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Alkalmazasi terulet

A QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) Blood Collection Tubes (BCT) vérvételi
csovek human vér gylijtésére, tarolasara, inkubalasara, stimulalasara és szallitasara
szolgalnak.

A QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) ELISA assay-vel hasznélhatok.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Felhasznaloi célcsoport

A QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csévek képzett
egészséglgyi szakemberek altali vérvételhez és laboratériumi kornyezetben torténd
feldolgozashoz hasznalhatok.

Leiras és mikodeési elv
Osszefoglalas és magyarazat

Az 6sszefoglalast és magyarazatot lasd a QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA hasznélati
utmutatoban.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

Vérvételi csovek
Katalogusszam: 626725

QuantiFERON Nil Tube (szurke kupak, fehér gyrQ) Nil 50 csé/allvany
QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 1 Tube Ag1 50 csé/allvany
(piros kupak, fehér gyr()

QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 2 Tube Ag2 50 csé/allvany
(okkersarga kupak, fehér gyarQ)

QuantiFERON Mitogen Tube Mit 50 csé/allvany

(lila kupak, fehér gydird)

Fontos: A QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csévek kizardlag egyszeri

hasznalatra szolgalnak.

A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csovek a stimulaciohoz sziikséges vérmennyiség
levételére lettek kialakitva. Az antigének a vérvételi csdvek belsé falan szaritva talalhatok
meg, igy a tartalom teljes feloldasahoz fontos, hogy azt alaposan 6sszekeverjék a vérrel. A
kdzvetlenlil a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe levett vért a lehetd leghamarabb,
de legfeljebb a vérvételt koveté 16 dran belll 37 °C-os inkubatorba kell helyezni (lasd
Kozvetlenil a QFN SARS-CoV-2 BCT veérvételi csdvekbe végzett vérvétel).
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Alternativ megoldasként a vér egyetlen litium-heparinos vagy natrium-heparinos vérvételi
csbbe is levehet6, és abban tarolhaté a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe valo
atvitelig és az inkubécidig. A heparinos csévekbe levett vérmintak szobahdmeérsékleten
(17-25 °C) tarolhatok, de legfeljebb 16 dra telhet el a vérvétel és a QFN SARS-CoV-2 BCT
vérvételi csbvekbe valo atvitel, illetve az azt kdvetd inkubacioé kozott (Ilasd Egyetlen heparinos
cs6be végzett vérvétel, majd atvitel a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csovekbe,
szobah&mérsékleten valo tarolas és kezelés mellett). A heparinos csOvekbe levett vérmintak
2-8 °C-on is tarolhatok legfeljebb 48 6ran at a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévekbe vald
atvitel el6tt (lasd Heparinos cs6be végzett vérvétel, majd atvitel a QFN SARS-CoV-2 BCT

vérvételi csdvekbe, hiitdszekrényben vald tarolas és kezelés mellett).

6 QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes hasznalati utmutaté 02/2022



SzUkseéges, de nem biztositott anyagok
Kiegészit6 reagensek
® QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit (katalégusszam: 626420)

Eszkozok*

e 37 °C £ 1 °C hémérsékletl inkubator (inkubalaskor nem sziikséges CO2 vagy parasitas)

e Kalibralt pipetta legfeljebb 1000 yl mennyiséghez, egyszer hasznalatos hegyekkel

* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a miiszereket a gyartd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek

Az Eurdpai Unioén bellli tgyfelek tartsak szem el6tt, hogy az eszkbzzel 6sszefliggésben
fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kopenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és véd&szemiveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérhet6k online, a
www.qgiagen.com/safety weboldalon, jol kezelhet, kompakt PDF formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekintheté és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek és

kitekben talalhatd 0sszetevék biztonsagi adatlapja.

® Minden vegyi és bioldgiai anyag potencialisan veszélyes. A mintak potencialisan
fert6z6ek lehetnek, ezért bioldgiailag veszélyes anyagként kezelenddk.

® A mintakat és az assay soran képz8d6 hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Ovintézkedések

FIGYELEM | Az emberi vér kezelése fert6zésveszéllyel jar. (C1)

Be kell tartani avonatkoz6é vérmintakezelési el6irasokat.
A vérmintak, valamint a vérrel és vérkészitményekkel érintkez6
anyagok hulladékkezelését mindig a helyi, tagallami és unids
elbirasok szerint végezze.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Csak in vitro diagnosztikai célra.

Megjegyzés: A QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csévek a felhasznalas
el6tt sterilek.

Fontos: Ha felmerll a gyanu, hogy a QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi
csovek megsérultek vagy mar nem sterilek, vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN miszaki
lgyfélszolgalataval.
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A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes Osszetevdk cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és
tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenill tarolt
Osszetevoket.

A mintak kezelése és tarolasa

A QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csévek a QFN SARS-CoV-2 ELISA
kittel valé hasznalatra szolgalnak. Minden mintat potencidlisan veszélyes (fert6z8) anyagnak
kell tekinteni.
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Protokoll;: Vérvétel

Fontos tudnivalok

A vérvételi csdveknek feltdltéskor szoba-hémérsékletlinek (17-25 °C) kell lennilk.

A 0,8-1,2 ml-es validalt tartomanyt a csé oldalan feltiintetett fekete jel mutatja. Ha egy
cs6ben a vér szintje kivil van a jelzett tartomanyon, Uj vérvételt kell végezni. Ha a
csovekbe a 0,8-1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tobb vért toltenek, az hibas
eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tlvel torténik, akkor a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvek
megtoltése elbtt egy Ures csOvet kell hasznalni, hogy az 6sszekdté csd biztosan
megteljen vérrel.

A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe legfeljebb 810 méteres tengerszint feletti
magassagig lehet kézvetlendl vért venni.

Ha a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csoveket 810 m feletti tengerszint feletti
magassagon hasznalja, vagy ha a levett vér mennyisége tul kevés, fecskenddvel is vehet
vért, amelybdl azonnal be kell mérni 1 ml-t mind a 4 QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
cs6be. Biztonsagi okokbdl ennek legjobb maddja, ha eltavolitia a fecskend6 tijét a
biztonsagi eljarasok betartasaval, eltavolitia a 4 QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csé
kupakjat, majd 1 ml vért adagol mindegyik csébe (a csdvek oldalan talalhaté fekete
jelzés kézepéig). Ugyelien ra, hogy az egyes csévek (Nil, Ag1, Ag2 és Mitogen) a
kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithatok maradjanak a cimkéjik alapjan vagy mas
maddon. A csdvek kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett mddon
keverést kell végezni.

Alternativ megoldasként a vér egyetlen altalanos, antikoagulansként litium-heparint vagy
natrium-heparint tartalmazé vérvételi csébe is levehetd, hogy azutan innen mérjék be a
QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévekbe. Csak litium-heparin vagy natrium-heparin
hasznalhat6 a vérben antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak az assay-
t. Toltsbn meg egy altalanos vérvételi csdvet (minimum 5 ml mennyiséggel), és a csé
tébbszori dvatos atforditasaval oszlassa el benne a litium-heparint vagy natrium-heparint.
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Az altalanos vérvételi csdoveket szobahémérsékleten (17-25 °C) kell tarolni és szallitani
addig, amig be nem mérik a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe az inkubalashoz,
amelyet a vérvételt kdvetd 16 oran belul meg kell kezdeni. Ha a vérvételt litium-heparinos
vagy natrium-heparinos csébe végezte, a mintat a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovekbe torténd atmérés elétt egyenletesen keverje fel 6vatos atforditasokkal. A minta
bemérését aszeptikusan végezze, a megdfeleld biztonsagi eljarasokat betartva. Tavolitsa el
mind a 4 QFN SARS-CoV-2 BCT vérveételi cs6 kupakjat, majd adagoljon mindegyik csébe
1 ml vért (a cs6 oldalan talalhatd fekete jelzés kdzepéig). A csdvek kupakjat gondosan
vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett mdédon keverést kell végezni

El6készités

Feliratozza a csOveket a tartalmuknak megfeleléen.

A reagensek kezelése

Ha a vért nem azonnal a levételt kdvetden inkubaljak, a felhasznalénak kézvetlenil az

inkubalas elétt Ujra kell kevernie a cséveket 10-szer atforditva 6ket.

Kezdés el6tti teenddk

Ugyeljen ra, hogy az egyes csovek (Nil, Ag1, Ag2 és Mitogen) a kupakjuk eltavolitasa
utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjik alapjan vagy mas moédon.

12
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1. fazis: Vérvételi és hdntartasi lehetéségek

Kdzvetlenidl a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csbvekbe végzett vérvétel

1. Vegyen le minden betegtél 1ml vénas vért kozvetlenil minden egyes

QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdbe. A csének a vérvételkor szoba-hémérsékletliinek
(17-25 °C) kell lennie.

Megjegyzés: Ajanlott feljegyezni a vérvétel pontos idépontjat és datumat.

Fontos: Ezt az eljarast vérvételre kiképzett személynek kell végeznie.

O

Mivel az 1 ml-es vérvételi csdvek a vért viszonylag lassan veszik fel, a vérvételi csd
latszdlagos telitédése utan még 2—3 masodpercig tartsa a vérvételi csévet a tiin. Igy
biztosithatja a megfeleld mennyiségli mintavételt.

A 0,8-1,2 ml-es validalt tartomanyt a vérvételi csdvek oldalan feltiintetett fekete jel
mutatja. Ha barmely vérvételi cs6ben a vér szintje a jelzésen kivil esik, Uj vérmintat
kell venni. Ha a vérvételi csévekbe a 0,8—1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tébb
vért vesznek, az hibas eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tlivel torténik, akkor a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovek megtoltése elétt egy lres csovet kell hasznalni, hogy az 6sszekotd cséd
biztosan megteljen vérrel.

A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csoveket legfeliebb 810 méteres tengerszint
feletti magassagig lehet hasznaini.

Ha a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdveket az engedélyezett magassag felett
hasznalja, vagy ha a levett vér mennyisége tul kevés, fecskendével is vehet vért,
amelybdl azonnal be kell mérni 1 mi-t mindegyik vérvételi csébe. Biztonsagi okokbdl
ennek legjobb mddja, ha eltavolita a fecskend6 tljét a biztonsagi eljarasok
betartasaval, eltavolita a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdévek kupakjat, majd
1 ml vért adagol mindegyik cs6be (a vérvételi csdvek oldalan talalhato fekete jelzésig,
amely a 0,8—1,2 ml-es validalt tartomanyt jelzi). A cs6vek kupakjat gondosan vissza
kell zarni, majd az alabb ismertetett modon keverést kell végezni. Ugyeljen ra, hogy
az egyes vérvételi csdvek (Nil, Ag1, Ag2 és Mitogen) a kupakjuk eltavolitasa utan is
azonosithatok maradjanak a cimkéjuk alapjan vagy mas maédon.
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Kdzvetlenil a megtdltésiket koévetben razza meg a vérvételi csdveket tiz (10)
alkalommal éppen csak annyira erésen, hogy a vér a vérvételi cs6 teljes fellletét
beboritsa. igy feloldja a vérvételi csdvek falan 1évé antigéneket.

Fontos: A tulsagosan erds razas agél felszakadasat okozhatja, és helytelen

eredményekhez vezethet.

A feliratozas, feltoltés és felrazas utan a vérvételi csdveket a leheté leghamarabb, de
legkés6bb a vérvételtdl szamitott 16 6ran belil 37 °C + 1 °C-os inkubatorba kell
helyezni. Az inkubalasig a vérvételi csdveket szobahdmérsékleten (17-25 °C) kell
tartani. Ha a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csoveket nem inkubalja 37 °C-on
kozvetlenll a vérvétel és Osszerazas utan, akkor a 37 °C-on t6rténd inkubacio

megkezdése el6tt 10-szer forgassa at a vérvételi csdveket, hogy elkeveredjen a

tartalmuk.
4. Inkubdlia a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csodveket allitva, 37°C £ 1°C
hémérsékleten 16—24 6ran keresztll.
Megjegyzés: Inkubalaskor sem CO2, sem parasitas nem sziikséges.
. . Tartsa : Inkubalja
. Razza 6ssze P Keverje o
Vegyen vért - szobah6- i 37°C
a csoveket mérsékleten ossze +1°C-on
1 ml mindegyik QFN Rézza meg tizszer (10x) legfeljebb 16 oraig Forgatassal keverje 8ssze 16-24 6ra
SARS-CoV-2 BCT
vérvételi cs6be
1. abra: Vérvételi opcio: Kozvetleniil a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévekbe végzett
mintavétel, majd szobahémérsékleten tartas. A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe
torténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacio kdzott legfeljebb 16 ora telhet el.
14 QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes hasznalati tmutaté 02/2022



Egyetlen heparinos cs6be végzett vérvétel, majd atvitel a QFN SARS-CoV-2 BCT
vérvételi csovekbe, szobahémeérsékleten valo tarolas és kezelés mellett

1.

2.

3.

A vér antikoagulansként litium- vagy natrium-heparint tartalmazé vérvételi csébe is
levehetd, hogy azutan innen mérjék be a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe.
Csak heparin hasznalhaté antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak

az assay-t. Feliratozza a csdveket a tartalmuknak megfeleléen.
Megjegyzés: Ajanlott rairni a mintacsévekre a vérvétel pontos idépontjat és datumat.
Fontos: A vérvételi csdveknek a vérvételkor szobahdmérsékletlinek (17-25 °C) kell lennilk.

Toltson meg egy heparinos vérvételi csovet (minimum 5 ml mennyiséggel), és a vérvételi
cs6 tobbszori dvatos atforditasaval oszlassa el benne a heparint.

Fontos: Ezt az eljarast vérvételre kiképzett személynek kell végeznie.

A heparinos csébe levett vér szobahémérsékleten (17-25 °C) tarolhato, de legfeljebb
16 dra telhet el a vérvétel és a QFN SARS-CoV-2-BCT vérvételi csdvekbe valo atvitel,
illetve az azt kévet6 inkubacié kozott.

Meérje at a vérmintat a heparinos csébdl a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe.

Fontos: A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csoveknek a vér bemérésekor szoba-
hémérsékletiinek (17-25 °C) kell lenniuk.

O Feliratozza mindegyik QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csovet a tartalmanak

megfeleléen.
Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy az egyes vérvételi csdvek (Nil, Ag1, Ag2 és Mitogen)
a kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithatok maradjanak a cimkéjuk alapjan vagy
mas modon. Ajanlott atirni a heparinos csévekrél a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovekre a vérvétel feljegyzett idépontjat és datumat.

O A mintakat a csOvek ovatos atforditdsaval egyenletesen fel kell keverni, miel6tt
bemérnék 6ket a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe.

O A minta bemérését aszeptikusan kell végezni, a megfelel6 biztonsagi eljarasokat
betartva. Tavolitsa el mind a 4 QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csé kupakjat, majd
adagoljon mindegyik vérvételi cs6be 1 ml vért. Zarja vissza gondosan a vérvételi
csOvek kupakjat, majd a kovetkez6 lépésekben leirtak szerint keverje fel a tartalmukat.
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5.

Keverje fel a vérvételi csdvek tartalmat. Kdzvetleniil a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovek megtoltését kovetden razza meg Oket tiz (10) alkalommal éppen csak annyira
erésen, hogy a vér a vérvételi csé teljes belsd felilletét beboritsa. igy feloldja a vérvételi
cs6 falan Iévé antigéneket.

Fontos: A tulsagosan erdés razas agél felszakadasat okozhatja, és helytelen
eredményhez vezethet.

Inkubalja a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdveket allitva, 37 °C + 1 °C hémérsékleten

16—24 6ran keresztil.

Megjegyzés: Inkubalaskor sem CO2, sem parasitas nem sziikséges.

Mérje be a 4 4
Tartsa OFN Razza Inkubalja

Keverje

Vegyen vért szobahé- N ¥ - Ossze a 37°C
mérsékleten ossze gﬁ:’:&?vgl?l)/e csoveket +1°C-on

Forgassa 4t a legfeljebb 16 oraig Forgatassal keverje 1 ml mindegyik QFN Rézza meg 16-24 6ra
heparin sssze SARS-CoV-2 csébe tizszer (10x)
eloszlatasahoz

2. abra Vérvételi opcié: Heparinos csébe végzett mintavétel, majd szobahémérsékleten
tartas. A heparinos cs6be torténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacié kézott legfeljebb 16 6ra
telhet el.

16
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Heparinos csébe végzett vérvétel, majd atvitel a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovekbe, hitészekrényben vald tarolas és kezelés mellett

1. A vér egyetlen, antikoagulansként litum- vagy natrium-heparint tartalmazé vérvételi
csébe is levehetd, hogy azutan innen mérjék be a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi
csovekbe. Csak litium- vagy natrium-heparin hasznalhaté a vérben antikoagulansként,
mivel mas antikoagulansok megzavarjak az assay-t. Feliratozza a csbveket a
tartalmuknak megfeleléen.

Megjegyzés: Ajanlott rairni a mintacsévekre a vérvétel pontos idépontjat és datumat.

Fontos: A vérvételi csOveknek a vérvételkor szoba-hémérsékletliinek (17—-25 °C) kell
lennilk.

2. Toltsdn meg egy heparinos vérvételi csdévet (minimum 5 ml mennyiséggel), és a csé
tébbszori 6vatos atforditasaval oszlassa el benne a heparint.

Fontos: Ezt az eljarast vérvételre kiképzett személynek kell végeznie.

O A hitészekrénybe helyezés el6tt a heparinos csébe levett vér a vérvételt kdvetben
legfeljebb 3 oran at tarthatd szobah6mérsékleten (17-25 °C).
O A heparinos cs6be levett vér legfeljebb 48 déran at tarthato hiitészekrényben (2—-8 °C).
3. Hltészekrényben val6 tarolas utan a heparinos csdvet hagyni kell szoba-hémérsékletiire
(17-25 °C) melegedni a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe vald atvitel el6tt.

O A bemért mintét tartalmazé QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi cséveket a heparinos
cs6 2-8 °C-os hltészekrénybdl valod kivételét kdvetd 2 6ran belil be kell helyezni a
37 °C-os inkubatorba.

O Feliratozza mindegyik QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvet a tartalmanak
megfeleléen.
Megjegyzés: Ugyelien arra, hogy az egyes vérvételi csévek (Nil, Ag1, Ag2 és
Mitogen) a kupakjuk eltavolitdsa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjik
alapjan vagy mas modon. Ajanlott atirni a heparinos csérél a QFN SARS-CoV-2 BCT
vérvételi csdvekre a vérvétel feljegyzett idGpontjat és datumat.

O A mintakat a csOvek 6vatos atforditasaval egyenletesen fel kell keverni, miel6tt
bemérnék 6ket a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévekbe.
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4.

O A minta bemérését aszeptikusan kell végezni, a megfeleld biztonsagi eljarasokat
betartva. Tavolitsa el mind a 4 QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csé kupakjat, majd
adagoljon mindegyik vérvételi csébe 1 ml vért. Zarja vissza gondosan a vérvételi
csovek kupakjat, majd az alabb leirtak szerint keverje fel a tartalmukat.

O Keverje fel a vérvételi csévek tartalmat. Kézvetlenil a QFN SARS-CoV-2 BCT
vérvételi csévek megtoltését kdvetéen razza meg 6ket 10 alkalommal éppen csak
annyira erésen, hogy a vér a vérvételi csé teljes belss felliletét beboritsa. Igy feloldja

a vérvételi csé falan 1évé antigéneket.

Fontos: A tulsagosan erds razas a gél felszakadasat okozhatja, és helytelen
eredményhez vezethet.

A feliratozas, feltoltés és felrazas utan a vérvételi csdveket a heparinos csé 2-8 °C-os
hitészekrénybdl valé kivételét kovetd 2 o6ran belil 37 °C + 1 °C-o0s inkubatorba kell
helyezni. Ha a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi cséveket nem kdzvetlenil a megtoltés
és Osszerazas utan inkubalja 37 °C-on, akkor kdzvetlenil a 37 °C-on térténd inkubacio
el6tt forgassa at 10-szer a vérvételi csdveket, hogy elkeveredjen a tartalmuk. (3. abra)

5 jebea 5 E
5 rarisa szobal art 7 6222 6ssze a Inkubalja 37 °C
Vegyen vért pobira oo o el £1°Con

25ml Forgassadta  Legfeliebb 3 oréig  Legfeliebb 48 6réig  Hagyjaa Forgatassal 1 ml mindegyik Rézza meg 16-24 6ra
heparinos heparin csbveket szoba- keverje 6ssze  QFN SARS-CoV-2 tizszer (10x)
csdbe eloszlatasahoz homérsékletiire csbe

3. abra: Vérvételi opcio: Heparinos cs6be végzett mintavétel, majd 2-8 °C-on tartas. A
heparinos csébe torténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacio kdzott legfeljebb 53 éra telhet el.
Megjegyzés: A bemért mintat tartalmazé QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdveket a heparinos
cs6 2-8 °C-os hltdszekrénybdl valo kivételét kdveté 2 éran belll be kell helyezni a 37 °C-os
inkubatorba.

18

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes hasznalati utmutaté 02/2022



2. fazis: A vérvételi csovek kezelése az inkubalas utan és a plazma
elvalasztasa

Kezdés el6tti teenddk

® A plazma elvalasztasa el6tt a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévekben 1évé mintakat

37 °C-on, 16-24 6ran at inkubalni kell. Inkubalaskor sem CO2, sem parasitas nem

szikseéges.

Eljaras

1.

A 37 °C £ 1°C-on végzett inkubalas utan a vérvételi csdvek 4 °C és 27 °C kozott

legfeljebb 3 napig tarolhatok a centrifugalas elétt.

A 37 °C £ 1 °C-on végzett inkubalas utan a vérvételi csdveket a plazma elvalasztasa
céljabdl 2000-3000 RCF (g) fordulatszamon 15 percig centrifugalni kell. A szeparator gél
elklloniti a sejteket a plazmétdl. Ha ez nem torténik meg, a vérvételi csdveket ujra kell
centrifugalni.

A plazma centrifugalas nélkil is elvalaszthatd, de ilyenkor fokozottan tgyelni kell arra,
hogy kdzben a vérsejtek ne keveredjenek fel.

A plazmamintakat csak pipettaval szabad elvalasztani.

Fontos: A centrifugalas és az elvalasztas ko6zott kertlni kell a plazma fel-le pipettazasat
vagy barmilyen moédon torténd felkeverését. A teljes eljaras soran meg kell 6rizni a
gélfelilet sértetlenségét.

A plazmamintak a centrifugalt QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdévekben 2—-8 °C-on
legfeljebb 28 napig, illetve az elvalasztott plazmamintak 2—-8 °C-on szintén legfeljebb

28 napig tarolhatok. Az elvalasztott plazmamintak —20 °C alatt (lehetéleg —70 °C alatt)
24 hoénapig tarolhatok.
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Hibaelharitasi

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerilé hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el mliszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki ugyfélszolgélat
kutaté szakemberei 6rommel alinak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek
a kézikdnyvnek a tartalmaval és/vagy a benne szerepl6 protokollokkal kapcsolatban, akar a

mintafeldolgozasi és assaymodszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a kdvetkezé cimen

utmutatod

talalhaté: www.qiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Tul kevés minta a vérvételi cs6ben

a) Tul hamar levették a
tardl a vérvételi
csovet.

b) A vérvételkor nem
vették figyelembe a
maximalisan ajanlott
810 méteres
tengerszint feletti
magassagot

c) Szarnyas t
hasznalatakor nem
toltotték fel az
0sszekotd csovet

d) Lejart a vérvételi
csovek szavatossaga

Mivel az 1 ml-es vérvételi csdvek a vért viszonylag lassan
veszik fel, a vérvételi cs6 latszélagos telitédése utan még
2-3 masodpercig tartsa a vérvételi csdvet a tiin. Igy
biztosithatja a megfelel6 mennyiségli mintavételt.

A QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi cséveket legfeljebb
810 méteres tengerszint feletti magassagig lehet hasznalni.

Ha a QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi cséveket az
engedélyezett magassag felett hasznalja, vagy ha a levett
vér mennyisége tul kevés, fecskenddvel is vehet vért,
amelybdl azonnal be kell mérni 1 ml-t mindegyik vérvétel
csébe.

Ha a vérvétel szarnyas tlvel torténik, akkor a
QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csévek megtoliése elbtt
egy Ures csodvet kell hasznalni, hogy az 6sszekdtd csd
biztosan megteljen vérrel.

A vérvételi csOveket a csdvek cimkéjére nyomtatott lejarati
id6n beliil szabad csak felhasznalni.

Tul sok minta a vérvételi cs6ben

A cs6 nem volt szoba-
hémérsékletl a
vérvételkor

A vérvételi csdveknek a vérvételkor szobahémérsékletlinek
(17-25 °C) kell lenniiik.
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Szimbodlumok

A Hasznalati utmutatdban, a csomagoldson és a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok

szerepelhetnek:

(7]
N
3
<3
o
£
3

A szimbélum meghatarozasa

<N> reakciohoz elegend reagenst tartalmaz

™

Lejarati datum

VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Katalogusszam

LOT Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevok cimkéje)
Osszetevék

Tartalom

Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az R a hasznalati utmutaté atdolgozasat, az n pedig az
atdolgozas szamat jeldli

Hémérsékleti korlatozas

e EEER
2 |2

Gyarté
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Szimbdélum A szimbo6lum meghatarozasa

EE] Hivatalos képvisel§

[:]I] Lasd a hasznalati utmutatot
ijf Vigyazat / figyelem

Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qgiagen.com/Support cimen, hivia a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a terlletileg illetékes

forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégus

szam

QuantiFERON SARS-CoV-2  Nil, Ag1, Ag2 és Mitogen vérvételi 626725
Blood Collection Tubes csoveket tartalmaz

Kapcsolodé termékek

QuantiFERON SARS-CoV-2 2 lemezes kit 626420
ELISA

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznal6i kézikdnyvében taldlhatok. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikdonyvei a www.qiagen.com webhelyen
érhetbk el, illetve a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes

forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

R1 2021. augusztus Els6 kiadas

R2, 2021. november Az Alkalmazasi terilet és Felhasznaloi célcsoport cim
fejezet frissitése

R3, 2021. november A A kit tartalma” cim( fejezet frissitése a csészinekkel

R4, 2022. februar A Sziikséges, de nem biztositott anyagok cimi rész

atdolgozasa az 500 pl mennyiséghez val6 kalibralt
pipetta 1000 pl-re torténd frissitése céljabdl

A Protokoll: Vérvétel cimii rész frissitése a kdzvetlenll a
QFN SARS-CoV-2 BCT vérvételi csdvekbe veégzett
vérvétel tengerszint feletti magassagtartomanyara
vonatkozd informacid atdolgozasa céljabdl

Az 1. fazis: Vérvételi és héntartasi lehetéségek cimi
fejezet frissitése a vérvételi csévek 3. Iépésben torténd
keverésére vonatkoz6 utasitdsok hozzdadasa céljabdl

A 2. fazis: A vérvételi csovek kezelése az inkubalas utan
és a plazma elvalasztasa cimi fejezet frissitése a
plazmaminta 24 hénapos tarolasi idétartamanak a
megadasa céljabol

24 QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes hasznalati utmutaté 02/2022



Ez az oldal szandékosan lett liresen hagyva
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Korlatozott licencszerzédés a QuantiFERON® SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csévekhez
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezé feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartozé 6sszetevokkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé dsszetevoket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikényvben és a www.qiagen.com webhelyen elérheté tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozé 6sszetevékbe beépitsék vagy
azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte
el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciét ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok
nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az it leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
3. A panel és az 6sszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy ujraértékesitése tilos.
4. A QIAGEN az it leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a
fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerz6désben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy Osszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése
céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az ligyvédi koltségeket is.

A legujabb licencfeltételekrél a www.qiagen.com webhelyen tajékozddhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN csoport). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetok a
térvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.

2022. 02. © 2022 QIAGEN. Minden jog fenntartva.
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