Helmikuu 2022

QuantiFERON® SARS-CoV-2
Blood Collection Tubes -putkien

kayttdohjeet
W 50

Versio 1

IVD
In vitro -diagnostiikkaan
Kaytettavaksi QuantiFERON® SARS-CoV-2 ELISA -sarjan kanssa

C€

626725

QIAGEN, 19300 Germantown Road, Germantown, MD 20874, USA
Puhelin: +1-800-426-8157

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1, 40724
Hilden, SAKSA

R4 1124422F|

R

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putkien kéyttdohjeet 02/2022



Sisalto

Ky HOIAIKOTUS . ...ttt 4
Kaytotarkoituksen mukainen KGyHG[A ........vviiiiiiiiiiiiicecee e 4
Kuvaus ja toimintaperiaate ... 4
Yhteenveto ja selitykset..........ooiiiiiiiiiiii e 4
Toimitetut Materiaalit.............ooiiiiiiiii it 5
SAMAN SISAHG ....veeiiii it 5
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu toimitukseen...........oooooiiiiii 7
LI SArEAGENSSIE. ... s 7
VBIINEEL. ...t 7
Varoitukset [ VArotoIMEt ...........iiiiiiiiiii it 8
TUrVAIlISUUSTIEAOL ... 8
VATOTOIMET ...ttt et 8
Reagenssien sdilytys ja kAsittely..........oooiiiiiiiiiiii e 10
Naytteiden s@ilytys ja kGsittely.......oooooiiiiiiiiiii e 10
Protokolla: verinGyHeen offo ..........oiiii it 11
Vaihe 1: verindytteen oton ja pitoajan vaihtoehdot...........cccooviiiiiiiiiiii, 12
Vaihe 2: veringyteputkien inkuboinnin jdlkeiset vaiheet ja plasman kerddminen..... 18
ViONMBATTTYSOPQS .. 19
SYMBOIE L. 20
YREEYSHEAOT L.t 21
THQUSHEAO L.t 22
Asiakirjan mUUtoshiStOria.........oiiiiiiii e 23

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putkien kéyttdohjeet 02/2022 3



Kayttotarkoitus

QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) Blood Collection Tubes (BCT) -verindyteputket
on farkoitettu ihmisen veren kerdamiseen, sdilyttémiseen, inkubointiin, stimulointiin ja

kuljetukseen.
Kaytettavaksi QuaniFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) -mddrityksen ELISA kanssa.

In vitro -diagnostiikkaan.

Kayttotarkoituksen mukainen kéyttaija

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -ndytteenottoputkia kaytetddn tilanteissa,
joissa  verindytteet oftaa  koulutettu  terveydenhoitohenkildstd  ja  ne  kasitellaan

laboratorioymparistssa.

Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

Katso yhteenveto ja selitykset QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA -sarjan kdyttéohjeista.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

Verindyteputket
Tuotenumero 626725

QuantiFERON Nil Tube Nil 50 putkea/teline
(harmaa korkki, valkoinen rengas)

QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 1 Tube Agl 50 putkea/teline
(punainen korkki, valkoinen rengas)

QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 2 Tube Ag2 50 putkea/teline
(okranvéarinen korkki, valkoinen rengas)

QuantiFERON Mitogen Tube Mit 50 putkea/teline
(violetti korkki, valkoinen rengas)

Térkedd: QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putket ovat kertakdyttdisic.

QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputket on suunniteltu riittévan kokoisiksi stimulaation
aiheuttavalle verimadrélle. Antigeenit on kuivattu verindyteputkien sisdseinille, joten
verindyteputkia on tarkedd sekoittaa huolellisesti, jotta antigeenit sekoittuvat vereen. Suoraan
QFN SARS-CoV-2 BCT -veringyteputkiin kerdtty veri on siirrettéva inkubaattoriin 37 °C:seen
mahdollisimman pian, kuitenkin 16 tunnin kuluessa verindytteen ottamisesta (katso Ottaminen
suoraan QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkiin).

Vaihtoehtoisesti verindyte voidaan oftaa yhteen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen
sGilytettcvaksi ennen siirtdmista QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkiin ja inkubaattoriin.
Hepariiniputkiin kerattyja verindytteita voi sdilyttad huoneenlammassa (17-25 °C), mutta ne on
siirreftdvd QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkiin ja sitten inkuboitava korkeintaan 16 tunnin
kuluessa ndytteenottohetkesta (katso Veren ottaminen yhteen hepariiniputkeen ja siirtdminen

QFN SARS-CoV-2 BCT -veringyteputkiin, kun sdilytys ja késittely hoidetaan huoneenlamméssd).
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Hepariiniputkiin ofettuja verindytteitd voidaan sdilyttaa myds 2-8 °C:n lampétilassa enintadn
48 tuntia ennen niiden siirtdmistd QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkiin (katso Veren oftaminen
hepariiniputkeen ja siirtdminen QFN SARS-CoV-2 BCT -veringyteputkiin, kun sdilytys ja késittely

hoidetaan kylmassd).
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét kuulu
toimitukseen

Lisdreagenssit

® QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA -sarja (tuotenumero 626420)

Valineet*

® Inkubaattori 37 °C:n 1 °C |ampétilassa (inkubaattorissa ei tarvita COz:ta tai kostutusta)

e Kalibroitu pipetti, jolla voi annostella 1000 pl, ja kertakaytaisia karkia

* Varmista ennen kayttdd, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Jos olet Euroopan unionissa sijaitseva asiakas, huomaa, ettd sinun voi olla tarpeen raportoida
laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja kayttéjan ja/tai potilaan

oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Turvallisuustiedot

Tydskenneltdessd kemikaalien kanssa on aina kaytettdva asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista
(Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat saatavana PDFiedostoina Internet-osoitteessa
www.giagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-arvikesarjojen ja

niiden osien kaytodturvallisuustiedotteet.

e Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Néytteet ovat

mahdollisesti tartuntavaarallisia ja niité on kohdeltava biovaarallisina materiaaleina.

e Havita naytteet ja madritysjate paikallisten turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

Varotoimet

HUOMIO Késittele ihmisverta mahdollisesti tartuntavaarallisena. C1)

Noudata asianmukaisia verenkésittelyohijeita. Havitd veren tai
verituotteiden kanssa kosketuksissa olleet néytteet ja materiaalit

kansallisten, alueellisten ja paikallisten sadddsten mukaisesti.

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Huomautus: QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putket ovat steriilejd ennen kayttdd.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Térkedd: jos epdilet QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putkien vahingoittuneen tai

niiden steriiliyden vaarantuneen, ota yhteyttd QIAGEN:n tekniseen palveluun.

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putkien kéyttdohjeet 02/2022 9



Reagenssien sdilytys ja kasittely

Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeistd kdyttdpdivamadrad ja
sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj

komponentteja.

Naytteiden sdilytys ja kasittely

QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putket on tarkoitettu kéytettavaksi QFN SARS-CoV-2

ELISA -sarjan kanssa. Kaikkia naytteitd on kasiteltava mahdollisesti vaarallisina.
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Protokolla: verindytteen otto

Tarkedd huomioitavaa

Putkien on oltava tayton aikana huoneenlédmméssa, 17-25 °C:n lampétilassa.

Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa sallitun 0,8-1,2 ml:n tdyttémé&dran. Jos
verim&ard missa tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisdpuolella, on ofettava uusi
verindyte. Liian suuri (yli 1,2 ml) tai pieni (alle 0,8 ml) verimaara putkissa saattaa johtaa

virheellisiin tuloksiin.

Jos veren ker&amiseen kéytetddn ns. perhosneulaa, on kéytettdva puhdistusputkea, jotta
varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelléd ennen QFN SARS-CoV-2 BCT -putkien kéyttdd.

Suora veringytteenotto QFN  SARS-CoV-2 BCT -putkiin voidaan tehdd korkeintaan

810 metrin korkeudella merenpinnasta.

Jos QFN SARS-CoV-2 BCT -putkia kéytetadn yli 810 metrin korkeudessa tai jos ofettu
verindyte on liian pieni, kéytaja voi oftaa verta ruiskulla ja siirtaa sita valitémasti 1 ml:n
kuhunkin neliagan QFN SARS-CoV-2 BCT -putkeen. Turvallisuussyistd tama on paras tehda
irrottamalla ruiskun neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla kunkin neljén
QFN SARS-CoV-2 BCT -putken korkki ja liséamalla 1 ml verta kuhunkin putkeen (putken
sivulla olevan mustan merkin tasoon asti). Varmista, eftd jokainen putki (Nil, Ag1, Ag2 ja
Mitogen) on tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jdlkeen. Laita

korkit tiukasti takaisin paikoilleen ja sekoita alla kuvatulla tavalla.

Verindyte voidaan oftaa vaihtoehtoisesti myds yksittdiseen yleiskéytoiseen verindyteputkeen,
joka sisaltaa antikoagulanttina litiumhepariinia tai natriumhepariinia, ja siifda se sitten
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kayfettéva ainoastaan
litiumhepoariinia tai natriumhepariinia, silléd muut antikoagulantit aiheuttavat médrityksessa
hairicita. Tayta yleiskayttdinen verindytteen kerdysputki (véhimmadistilavuus 5 ml) ja sekoita
varovasti kaantelemalld putkea useita kertoja, jotta litiumhepariini tai natriumhepariini
livkenee.  Yleiskayttdisia  verindiyteputkia  on  sdilytettévé  ja ne on  kuljetettava
huoneenlémpétilassa (17-25 °C) ennen verindytteen siirtamistd QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin

inkubaatiota varten, mikd on aloitefava 16 tunnin kuluessa verindytteen ottamisesta.
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Jos verindyte on ofettu litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen, néytteet on sekoitettava
varovasti kédnteleméillé ennen niiden siirtéimists QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin. Siirto on
tehtava aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia turvatoimenpiteitd. Poista
korkit neljastd QFN SARS-CoV-2 BCT -putkesta ja lisGa 1 ml verta jokaiseen putkeen (putken
etiketin sivulla olevaan mustaan merkkiin saakka). Kiinnita putkien korkit kunnolla ja sekoita

alla annettujen ohjeiden mukaan.
Valmistelu
e Putket on merkittdvd asianmukaisesti.

Reagenssien kdsittely

® Jos verta ei inkuboida vdlittémasti ndytteen ottamisen jdlkeen, kdyttdjan on sekoitettava
putkien sisaltd valitdmasti uudelleen kaantamallé ne kymmenen kertaa yldsalaisin ennen

inkubointia.

Ennen kuin aloitat

® Varmista, eftd jokainen putki (Nil, Ag1, Ag2 ja Mitogen) on tunnistettavissa etiketistd tai

muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.

Vaihe 1: verindytteen ofon ja pitoajan vaihtoehdot

Ottaminen suoraan QFN SARS-CoV-2 BCT -veringyteputkiin

1. Ota kultakin potilaalta 1 ml verta laskimopunktiolla suoraan jokaiseen QFN SARS-CoV-2
BCT -putkeen. Putken pitdisi olla taytén aikana huoneenldmpéinen (17-25 °C).
Huomautus: on suositeltavaa kirjata verindytteen oftamisajankohdan kellonaika ja
paivamadrd muistiin.

Tarkedd: tdmd toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen pétevin henkilon

suoritettavaksi.

O Koska veren ottaminen 1 ml:n verindyteputkella kdy suhteellisen hitaasti, pida
verindyteputkea neulalla 2-3 sekuntia, kun veringyteputki nayttaa olevan taynna. Nain

varmistat, ettd putkeen saadaan oikea maaré verta.
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O Verinayteputkien sivulla  oleva musta merkki osoittaa sallitun  0,8-1,2 ml:n
tayttomadran. Jos verim@ard missd tahansa verindyteputkessa ei ole merkin
osoittamalla alueella, on otettava vusi verindyte. Liian suuri (yli 1,2 ml) tai pieni (alle
0,8 ml) verimaara verindyteputkissa saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

O Jos verindytteen ottamiseen kdytetddn ns. perhosneulaa, on kaytettava puhdistusputkea,
jotta varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelld ennen QFN SARS-CoV-2
BCT -verinayteputkien kayttoa.

O QFN SARS-CoV-2 BCT -veringyteputkia voidaan kayttaa korkeintaan 810 metrin
korkeudella merenpinnasta.

O Jos QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkia kéytetddn korkeusalueen ulkopuolella tai jos
ofettu verindyte on liian pieni, kaytdjé voi ottaa verta ruiskulla ja siirtdd sita valitdmdsti
1 ml:n kuhunkin verindyteputkeen. Turvallisuussyista taméa on paras tehdd irrottamalla
ruiskun neula noudattaen riittdvid varotoimia, irrottamalla  QFN  SARS-CoV-2
BCT -veringyteputkien korkit ja lisaémalla 1 ml verta kuhunkin putkeen (veringyteputken
sivulla  olevan mustan merkinndn tasolle, joka osoittaa sallitun 0,8-1,2 ml:n
tayttdmaaran). Laita korkit tivkasti takaisin paikoilleen ja sekoita alla kuvatulla tavalla.
Varmista, eftd jokainen verindyteputki (Nil, Ag1, Ag2 ja Mitogen) on tunnisteftavissa
etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.

2. Ravista putkia vélitdmasti niiden tayton jalkeen kymmenen (10) kertaa riittévan
voimakkaasti, jotta verindyteputken koko pinta peittyy verella. Siten veringyteputkien

seinamillé olevat antigeenit padsevat livkenemaan vereen.

Térkedd: liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa

poikkeaviin tuloksiin.

3. Merkitsemisen, tdytdn ja sekoittamisen jélkeen verindyteputket on siirreftdvé inkubaattoriin
37 °C:n £1 °C lampdtilaan mahdollisimman pian ja 16 tunnin sisdllad  naytteen
oftamisesta. Pida verindyteputkia huoneenlédmpétilassa ennen inkubointia (17-25 °C). Jos
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkia ei inkuboida 37 °C:n lampédtilassa valittdmdsti néytteen
ottamisen ja ravistamisen jdlkeen, sekoita ndytteet kdadntelemdlld verindyteputkia

kymmenen (10) kertaa juuri ennen 37 °C:ssa inkuboimista.
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4.

Inkuboi QFN SARS-CoV-2 BCT -putkia pystyasennossa 37 °C:n +1 °C lampédtilassa
16-24 tuntia.

Huomautus: inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO2) tai kostutusta.

Ota Ravistele Pidd Sekoita Inlf,UbOI
L ) huoneen- 37 °C:ssa
verindyte putkia imméssd uudelleen 4] °C

1 ml kuhunkin Ravista 10 kertaa Korkeintaan 16 tuntia Sekoita uudelleen 16-24 tuntia
QFN SARS-CoV-2 kadintelemalla
BCT -putkeen

Kuva 1. Verindytteenottovaihtoehto: Ottaminen suoraan QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkiin ja
pito huoneenldmméssd. Kokonaisaika ndytteen QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkeen oftamisen ja
37 °C:ssa inkuboinnin vélilla ei saa olla yli 16 tuntia.

Veren oftaminen yhteen hepariiniputkeen ja siirtdminen QFN SARS-CoV-2
BCT -verindyteputkiin, kun sailytys ja kasittely hoidetaan huoneenlammdssa

1.

Verindyte voidaan oftaa verindyteputkeen, joka siséltad antikoagulanttina litiumhepariinia
tai natriumhepariinia, ja siirtdd se sitten QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin. Kéytd hyytymisen
estoaineena ainoastaan hepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat madrityksessa
hairidita. Putket on merkittava asianmukaisesti.

Huomautus: on suositeltavaa kirjata verindytteen ottamisajankohdan kellonaika ja
pdivamaara putkeen.

Térkedd: Verindyteputkien on oltava ndytteenottohetkellé huoneenlampsisia (17-25 °C).
Tayta hepariiniverindyteputki (véhimmaistilavuus 5 ml) ja sekoita varovasti kaantelemalla
verindyteputkea useita kertoja, jotta hepariini liukenee.

Térkedd: t&mé toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen pétevan henkildn
suoritettavaksi.

Hepariiniputkiin otettuja verindytteitd saa pitdd huoneenlédmmaéssé (17-25 °C) korkeintaan
16 tuntia ndytteenoton jalkeen, ennen kuin ne siirretaédn QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin ja

inkuboidaan.
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4. Siirra verindyte hepariiniputkesta QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin.

Tarkedd: QFN SARS-CoV-2 BCT -putkien on oltava verta siirrettéessé huoneenldmpdisic

(17-25 °C).

O Merkitse jokainen QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputki asianmukaisesti.

Huomautus: Varmista, ettd jokainen verindyteputki (Nil, Agl, Ag2 ja Mitogen) on
tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jdlkeen. Veringytteen
oftamisen pdivamadrad ja kellonaika suositellaan siirtdmadan  hepariiniputkista
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin.

O Naytteet on sekoitettava tasaisesti kaantamalla niitd kevyesti yldsalaisin ennen
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin siirtdmistd.

O Siirto on parasta suorittaa aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteitd.  Poista  korkit  kaikista  neljgstd  QFN  SARS-CoV-2
BCT -verindyteputkesta ja lisdd 1 ml verta jokaiseen verindyteputkeen. Kiinnita
veringyteputkien korkit kunnolla ja sekoita seuraavien ohjeiden mukaan.

5. Sekoita verindyteputket. Ravista QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkia vélittdmdsti niiden
tayton jalkeen kymmenen (10) kertaa riittévén voimakkaasti, jotta verindyteputken koko
sisdpinta peittyy verelld. Siten verindyteputkien seindmillé olevat antigeenit paasevat

livkenemaan vereen.
Térkedd: Liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa
poikkeaviin tuloksiin.

6. Inkuboi QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkia pystyasennossa 37 °C:n £1 °C

lédmpdtilassa 16-24 tuntia.

Huomautus: Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (COz) tai kostutusta.

Pida
huoneen-
lamméssa

Siirrg QFN
SARS-CoV-2
-putkeen

Ravistele
putkia

Sekoita
vudelleen

Ota
verindyte

Livota hepariini Korkeintaan 16 tuntia Sekoita uudelleen 1 ml kuhunkin Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia
kadntelemalla kaéntelemélla QFN SARS-CoV-2
-putkeen

Kuva 2. Verindytteenottovaihtoehto: Naytteenotto hepariiniputkeen ja pito huoneenlamméssa.
Kokonaisaika ndytteen hepariiniputkeen oftamisen ja 37 °C:ssa inkuboinnin vélilla ei saa olla yli 16 tuntia.
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Veren oftaminen hepariiniputkeen ja siirtdminen QFN SARS-CoV-2

BCT -verinayteputkiin, kun sdilytys ja kasittely hoidetaan kylmassa

1.

Verindyte voidaan oftaa yksittdiseen verindyteputkeen, joka sisdltad antikoagulanttina
litium- tai natriumhepariinia, ja siirtdé se sitten QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin. Veren
hyytymisen estoaineena on kdytettdva ainoastaan litiumhepariinia tai natriumhepariinia,
silld muut antikoagulantit aiheuttavat madrityksessd  hairidita. Putket on  merkittava

asianmukaisesti.

Huomautus: on suositeltavaa kirjata verindytteen ottamisajankohdan kellonaika ja
pdivamaard putkeen.

Térkedd: verindyteputkien on oltava huoneenldmpéisia (17-25 °C) néytteenottohetkelld.
Tayta hepariiniverindyteputki (véhimmaistilavuus 5 ml) ja sekoita varovasti kaantelemalla
putkea useita kertoja, jotta hepariini liukenee.

Térkedd: témé toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen pétevén henkildn

suoritettavaksi.

O Hepariiniputkeen  ofeftua  verindytettd  voidaan  pitad ennen  kylmennysta
huoneenlammadssa (17-25 °C) korkeintaan 3 tuntia verindytteen oton jalkeen.

O Hepariiniputkeen otettua verindytettd voidaan pitad jadkaapissa (2-8 °C) korkeintaan
48 tuntia.

3. Jadkaapissa sdilyttamisen jdlkeen hepariiniputken tulee tasaantua huoneenlémpdsn

(17-25 °C) ennen QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin siirtamistd.
O Alikvoidut QFN SARS-CoV-2 BCT -putket on asetettava 37 °C:n inkubaattoriin kahden (2)

tunnin kuluessa siita, kun hepariiniputki on ofeftu pois 2-8 °C:n lampétilasta.

O Merkitse jokainen QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputki asianmukaisesti.
Huomautus: Varmista, ettd jokainen veringyteputki (Nil, Ag1, Ag2 ja Mitogen) on
tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jdlkeen. Veringytteen
ottamisen pdivamaard jo kellonaika suositellaan siirtdmaan  hepariiniputkesta
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin.

O Naytteet on sekoitettava tasaisesti kadntamalla niitd kevyesti yldsalaisin ennen
QFN SARS-CoV-2 BCT -putkiin siirtdmistd.
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O Siifo on parasta suorittaa asepfisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteitd. Poista korkit kaikista neljéstd QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkesta
ja lisad 1 ml verta jokaiseen veringyteputkeen. Kiinnitd verindyteputkien korkit kunnolla ja
sekoita alla anneftujen ohjeiden mukaan.

O Sekoita veringyteputket. Ravista QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkia valittdmasti
niiden tayton jalkeen 10 kertaa riittdvan voimakkaasti, jotta verindyteputken koko
sisGpinta peittyy verella. Siten verindyteputkien seinamillé olevat antigeenit padsevat

livkenemaan vereen.

Térkedd: Liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja

johtaa poikkeaviin tuloksiin.

4. Merkitsemisen, tayton ja ravistamisen jdlkeen verindyteputket on siirrettdva inkubaattoriin
37 °C:n =1 °C lampétilaan kahden (2) tunnin sisdlla hepariiniputkien poistamisesta 2-8 °C:n
lampétilasta. Jos QFN SARS-CoV-2 BCT -putkia ei inkuboida 37 °C:n lampétilassa  heti
tayttdmisen ja ravistamisen jalkeen, sekoita ndytteet kadntelemdlla verindyteputkia kymmenen

(10) kertaa juuri ennen 37 °C:ssa inkuboimista. (Kuva 3)

Pida . Tasaa Siima QFN . Inkuboi
Ofa Pida Sekoita Ravistele o
” S/:fjfe:\:? e 37"](;’?0

>5ml Livota hepariini  Korkeintaan 3 tuntia Korkeintaan Tasaa Sekoita uudelleen 1 ml kuhunkin QFN  Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia

hepariiniputkeen kédntelemdlla 48 tuntia huoneenlémpssn kéantelemallé SARS-CoV-

2 -putkeen
Kuva 3. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto hepariiniputkeen ja pito 2-8 °C:n lampétilassa.
Kokonaisaika néytteen hepariiniputkeen ottamisen ja 37 °C:ssa inkuboinnin vélilla ei saa olla yli
53 tuntia. Huomautus: alikvoidut QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputket on asetettava 37 °C:n
inkubaattoriin  kahden (2) tunnin kuluessa siitd, kun hepariiniputki on otettu pois 2-8 °C:n
l&dmpdtilasta.
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Vaihe 2: veringyteputkien inkuboinnin jalkeiset vaiheet ja plasman
keradminen

Ennen kuin aloitat

® Ennen plasman kerdamista QFN SARS-CoV-2 BCT -verindyteputkissa olevia néytteitd on
inkuboitava 37 °C:ssa 16-24 tuntia. Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO2) tai

kostutusta.

Toimenpide

1. Kun inkubointi on suoritettu 37 °C:n =1 °C |ampétilassa, verindyteputkia voidaan pitad

enintddn kolme (3) vuorokautta 4-27 °C:n ladmpétilassa ennen sentrifugointia.

2. Kun verindgyteputkia on inkuboitu 37 °C:n +1 °C lampétilassa, plasman ker&amista
edistetadn linkoamalla  veringyteputkia 15 minuutin ajan 2 000 - 3 000 RCF:n (g)
voimalla. Geelitulppa erottelee solut plasmasta. Jos niin ei tapahdu, verindyteputket on

lingottava uvudelleen.

3. Plasman falteenotto on mahdollista ilman linkoamista, mutta tallin plasman keradmisessd

on oltava erityisen huolellinen, efteivét solut rikkoudu.
4. Plasmandytteitd voi kerétd ainoastaan pipetin avulla.

Tarkedd: Kun sentrifugointi on tehty, varo pipetoimasta plasmaa ylés ja alas suuntautuvalla
liikkeelld tai sekoittamasta plasmaa milléén tavoin ennen sen talteenottoa. Varo aina

rikkomasta geelin pinnalla olevaa materiaalia.

Plasmandytteitd voi sdilyttad sentrifugoiduissa QFN SARS-CoV-2 BCT -putkissa korkeintaan
28 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa tai kerdttyjd plasmandytteitd voi sdilyttaa
korkeintaan 28 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa. Kerattyja plasmandaytteitd voi sailyttaa
myds alle -20 °C:ssa (ei mielellaén kylmemmassa kuin —70 °C:ssa) korkeintaan
24 kuukautta.
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Vianmadaritysopas

T&ma vianmaadritysopas voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Katso myds usein
kysyttyja  kysymyksia (Frequently Asked Questions, FAQ) teknisen tuen sivulta:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGENin teknisen palvelun asiantuntijat vastaavat
mielellaan kysymyksiisi joko tahan kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai protokollista tai nayte-

jo madritystekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomavutuksia ja ehdotuksia

Verindyteputken vajaa tayttyminen

a) Verindyteputki irroteftu Koska veren oftaminen 1 ml:n verindyteputkella kdy
neulasta liian aikaisin. suhteellisen hitaasti, pida veringyteputkea neulalla
2-3 sekuntia, kun verindyteputki nayttad olevan taynna.
Nain varmistat, eftd putkeen saadaan oikea mé&drd

verta.

b) Verindyte on otettu QFN  SARS-CoV-2 BCT -putkia voidaan kayttaa
suositeltua korkeammalla,  korkeintaan 810 metrin korkeudella merenpinnasta.

yli 810 metrin korkeudella  jos QFN SARS-CoV-2 BCT verindyteputkia kéytetdan

merenpinnasta. korkeusalueen ulkopuolella tai jos otettu verindyte on
liian pieni, kayttdjé voi oftaa verta ruiskulla ja siirtaa
sitd valittdmasti 1 ml:n kuhunkin veringyteputkeen.

c) Putkea ei ole valmisteltu Jos verindytteen ottamiseen kéytetddn ns. perhosneulaa,
ennen perhosneulan on kaytettava puhdistusputkeq, jotta varmistetaan, ettd
kayttoa. putki on tayttynyt verelld ennen QFN SARS-CoV-2

BCT -putkien kayttoa.

d) Veringyteputkien viimeinen  Verindyteputket on kéytettdvé ennen putken etikettiin
kdyttdpdivé on mennyt. painettua viimeistd kayttdpdivaa.

Verindyteputkien liika téyttyminen

Putki ei ole huoneenldmpdinen  Verindyteputkien on  oltava  ndytteenottohetkelld
ennen verindytteen ottoa. huoneenlampaisic (17-25 °C).
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Symbolit

Kayttoohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa saattaa nakyd seuraavia symboleita:

Symboli Selitys

Sisdltaa reagensseja, jotka riittdvat <N> reaktioon

Viimeinen kayttopdivamadara

VD Diagnostinen in vitro -laéketieteellinen laite
Tuotenumero
LO Erdnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)
Komponentit
Sisalto

Numero

GTIN GTIN-numero

R tarkoittaa kdyttdohjeiden versiota ja n on versionumero

Lampétilarajoitus

~* JEEEEERE"

Valmistaja
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Symboli Selitys
Valtuutettu edustaja
ECIREP| '

m Katso kaytéohjeet
ijﬁ Varoitus/huomio

Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd neuvontaa tai lisdtietoja, kdy teknisen tuen sivuilla osoitteessa
www.giagen.com/Support, soita ilmaisnumeroon 00800-22-44-6000 tai ofa yhteyttd
johonkin QIAGEN!in teknisen palvelun osastoon tai paikalliseen jglleenmyyjaan (ks. takakansi

tai kdy osoitteessa www.qiagen.com).
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Tilaustiedot

Tuote

Sisalto Tuotenro

QuantiFERON SARS-CoV-2
Blood Collection Tubes

Liittyvat tuotteet

QuantiFERON SARS-CoV-2
ELISA

Sisaltaa Nil, Agl-, Ag2- ja Mitogen- 626725
verindyteputket

2 levyn sarja 626420

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla

tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kaytdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat

jo kaytdéoppaat ovat saatavilla osoitteessa www.qgiagen.com, tai niitd voi tiedustella

QIAGEN:in teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio

Kuvaus

R1, elokuu 2021

R2, marraskuu 2021

R3, marraskuu 2021
R4, helmikuu 2022

Ensimmadinen versio

Paivitetty kohdat Kayttdtarkoitus ja Kayttdtarkoituksen mukainen
kaytaija
Paivitetty putkien varit kohdassa Sarjan sisaltd

Tarvittavat materiaalit, jotka eivét kuulu foimitukseen -kohdassa
kalibroidun pipetin tilavuus 500 pl korjattu kokoon 1000 pl

Paivitetty ~ Protokolla:  verindytteen ofto  -kohtaan tieto
korkeusrajasta, kun nayte otetaan suoraan QFN SARS-CoV-2
BCT -putkiin
Paivitetty kohta Vaihe 1: verindytteen ofon ja pitoajan
vaihtoehdot liséémalla ohjeet verindyteputkien sekoittamisesta
vaiheessa 3

Paivitetty kohtaan Vaihe 2: verindyteputkien inkuboinnin
jalkeiset vaiheet ja plasman kerdéminen plasmandytteiden
24 kuukauden sailytysaika
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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QuanfiFERON® SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes -putkien rajoitettu lisenssisopimus

Taémdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéytdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuofetta saa kdyttdd ainoastaan tuotteen mukana tolrnl'e"u\en protokollien ja t&mén késikirjan mukaisesti sekd ai 1 osien kanssa.
QIAGEN ei mydnn& immateriaali ituk kéyttad tai liitGd taman paneelin sisdltémia osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly téahan
paneeliin lukuun oftamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa
www.giagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kayttdjien toisille QIAGEN-kdyttdiille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut kyseistd materiaalia.
QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eiké takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

stensa lisenssié tark

2. Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, ettd tamd paneeli ja/tai sen kéyttéjalt) ei (eivat) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.
3. Témé paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttdén, ja niiden uudelleenkéytts, k inen tai edell yynti ovat kiellettyjé.

4. QIAGEN kiistaa nimenomaisesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole tassé nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Paneelin ostaja tai kayttéjé suostuu siihen, ettei hdn suorita tai anna muiden suormuu toimenpiteitd, jotka vo|s|vao johtaa edelld ihin kiell h

tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota t&mén rajoitetun lisenssi k kieltoihin i QIAGEN peru kc\kk\ furkmm- ja olkeuskulur
asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd i koskevien oikeuk p p

ja/tai sen osien osalta.

Katso pdivitetyt kéyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). Téssd asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettavd lain
suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

022022 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatefadn.
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