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Przeznaczenie

Probowki QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) Blood Collection Tube (BCT) sg
przeznaczone do pobierania, przechowywania, inkubacji, stymulacji i transportu ludzkiej

krwi.
Do uzytku z oznaczeniem ELISA QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2).

Do diagnostyki in vitro.

Docelowi uzytkownicy

Probéwki do pobierania krwi QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tube sg
uzywane w miejscach, w ktérych probka krwi jest pobierana przez wykwalifikowanego

pracownika opieki zdrowotnej i przetwarzana w warunkach laboratoryjnych.
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Opis i zasada procedury

Podsumowanie i objasnienie

Podsumowanie i objasnienie mozna znalez¢ w Instrukcji uzycia zestawu QuantiFERON
SARS-CoV-2 ELISA.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

Probowki do pobierania krwi
Nr katalogowy 626725

Probéwka QuantiFERON Nil Tube Nil 50 probowek/statyw
(szara zatyczka, biaty pierscien)

Probéwka QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 1 Ag1 50 probowek/statyw
Tube (czerwona zatyczka, biaty pierscien)

Probéwka QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 2 Ag2 50 probowek/statyw
Tube (z6ttobrgzowa zatyczka, biaty pierscien)

Probéwka QuantiFERON Mitogen Tube Mit 50 probowek/statyw
(fioletowa zatyczka, biaty pierscien)

Wazne: Probéwki QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube sg przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzytku.

Probowki QFN SARS-CoV-2 BCT sg przeznaczone do pobierania wymaganej objetosci krwi
do stymulacji. Wewnetrzna powierzchnia $cianek probowek BCT zostata powleczona
antygenami poprzez osuszanie, dlatego tak wazne jest, aby dokfadnie rozprowadzi¢
pobrang probke krwi we wnetrzu probowki BCT w celu umozliwienia ich resolubilizacji. Krew
pobrana bezposrednio do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT musi zostaé mozliwie jak
najszybciej poddana inkubacji w temperaturze 37°C, maksymalnie w ciagu 16 godzin od jej
pobrania (patrz czes¢ Pobranie krwi bezposrednio do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT).

Mozna réwniez pobrac krew do jednej probowki zawierajgcej heparyne litowg lub heparyne
sodowg w celu przechowywania prébki przed przeniesieniem jej do probowki QFN SARS-
CoV-2 BCT i inkubacjg. Prébki krwi pobrane do probéwek z heparyng mogg by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej (17-25°C), lecz czas ich przechowywania
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liczony od pobrania do przeniesienia do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT oraz inkubacji
nie moze by¢ dluzszy niz 16 godzin (patrz cze$¢ Pobieranie krwi do jednej probéwki z
heparyna, a nastepnie przeniesienie probek do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT
(przechowywanie prébek i postepowanie z probkami odbywa sie w temperaturze
pokojowej)). Prébki krwi pobrane do probéwek z heparyng mogg by¢ réwniez
przechowywane w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 48 godzin przed przeniesieniem
do probowek QFN SARS-CoV-2 BCT (patrz czes¢ Pobieranie krwi do probowki z heparyna,
a nastepnie przenoszenie probek do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT (przechowywanie
probek i postepowanie z probkami odbywa sie¢ w warunkach chtodniczych)).
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Odczynniki dodatkowe
® Zestaw QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA (nr katalogowy 626420)
Wyposazenie*

® Inkubator z mozliwo$cig nastawienia temperatury 37°C +1°C (inkubator nie musi by¢

wyposazony w atmosfere COz2 ani funkcje nawilzania)
® Pipeta z jednorazowymi koncéwkami skalibrowana do dozowania maksymalnie 1000 pl

objetosci materiatu

* Przed uzyciem upewni¢ sie, ze aparaty zostaty sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Klienci na terenie Unii Europejskiej muszg pamietac, ze jest wymagane zgtaszanie powaznych
incydentow, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, producentowi oraz witasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze s$rodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywa¢ odpowiedniego fartucha
laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych i okularéw ochronnych. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety
Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod
adresem www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ i drukowaé

karty charakterystyki dla wszystkich zestawdw i sktadnikow zestawdw firmy QIAGEN.

® Wszystkie sSrodki chemiczne i materiaty biologiczne sg potencjalnie niebezpieczne.
Prébki sg potencjalnie zakazne i nalezy je traktowac jako materiaty stwarzajace
zagrozenie biologiczne.

® Zuzyte prébki i odczynniki nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami

dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Srodki ostrozno$ci

PRZESTROGA | Ludzka krew nalezy traktowac jak materiat potencjalnie (C1)
zakazny.

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wytycznych dotyczgcych
postepowania z krwig. Probki i materialy, ktére wejdg w
kontakt z krwig lub produktami krwiopochodnymi, nalezy

utylizowac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Wytacznie do celdw diagnostyki in vitro.

Uwaga: Probowki QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube sg sterylne przed uzyciem.

Wazne: Jesli istnieje podejrzenie, ze probéwka QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube
jest uszkodzona lub utracita sterylno$é, nalezy skontaktowaé sie z serwisem technicznym
firmy QIAGEN.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z odczynnikami

Nalezy zwroci¢ uwage na terminy waznosci oraz informacje o warunkach przechowywania
wydrukowane na opakowaniu i etykietach wszystkich sktadnikow. Nie nalezy uzywac

sktadnikdw z przekroczonym terminem waznosci ani niewtasciwie przechowywanych.

Przechowywanie i sposob postepowania
Z probkami
Probéwki QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube sg przeznaczone do uzytku z zestawem

QFN SARS-CoV-2 ELISA. Wszystkie probki nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie

zakazny.
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Protokot: Pobieranie krwi

Wazne uwagi

Podczas napetniania krwig probéwki powinny mie¢ temperature pokojowg (17-25°C).

Czarny znacznik umieszczony na bokach probéwek wskazuje zwalidowany zakres
objetosci napetnienia wynoszgcy 0,8-1,2 ml. Jezeli poziom krwi w dowolnej probéwce
wykracza poza zakres wskazywany znacznikiem, nalezy pobra¢ nowg prébke krwi.
Niewystarczajgce lub nadmierne wypetnienie probéwek poza zakresem wynoszgcym

0,8-1,2 ml moze spowodowac otrzymanie btednych wynikow.

Jesli do pobierania krwi jest stosowana ,igta motylkowa”, nalezy uzy¢ probowki
~wstepnej”, aby przed pobraniem krwi do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT upewnié
sie, ze wezyk jest wypetniony krwig.

Krew mozna pobiera¢ bezposrednio do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT

maksymalnie na wysokosci do 810 metréw nad poziomem morza.

Jesli proboéwki QFN SARS-CoV-2 BCT sg uzywane na wysoko$ci powyzej 810 metréw lub
w przypadku pobrania zbyt matej objetosci krwi, krew mozna pobra¢ strzykawka

i natychmiast przenies¢ po 1 ml krwi do kazdej z 4 probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT.

Z przyczyn bezpieczehstwa czynnos¢ te najlepiej wykonac w nastepujgcy sposoéb: zdjaé
igte ze strzykawki i, przestrzegajgc odpowiednich procedur bezpieczenstwa, zdjgé zatyczki
z 4 probdéwek QFN SARS-CoV-2 BCT, a nastepnie przela¢ po 1 ml krwi do kazdej z
probéwek (do poziomu srodka czarnego znacznika z boku etykiety probdwki). Upewni¢ sie,
ze po zdjeciu zatyczki wszystkie probowki (Nil, Ag1, Ag2 i Mitogen) mozna zidentyfikowac
na podstawie etykiety lub w inny sposdb. Szczelnie zamkna¢ probowki za pomoca zatyczek
i wymieszac zawartos¢ w opisany ponizej sposéb.

Alternatywnym sposobem postepowania jest pobranie krwi do jednej standardowe;j
probowki do pobierania krwi zawierajgcej heparyne litowa lub heparyne sodowg jako
antykoagulant, a nastepnie przeniesienie jej do probowek QFN SARS-CoV-2 BCT. Jako
antykoagulantu krwi nalezy uzywac wytacznie heparyny litowej lub heparyny sodowe;j,
gdyz inne antykoagulanty zaktdcajg wyniki oznaczenia. Napetni¢ standardowg probéwke do
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pobierania krwi (minimalna objetosé to 5 ml) i delikatnie wymieszac jej zawartosc,
odwracajgc probdwke kilka razy, aby rozpusci¢ heparyne litowg lub heparyne sodowa.
Standardowe probéwki z krwiag nalezy utrzymywaé i transportowa¢ w temperaturze
pokojowej (17—25°C) przed przeniesieniem krwi do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT w
celu inkubaciji. Inkubacje nalezy rozpoczgé w ciggu 16 godzin od pobrania krwi. W
przypadku pobrania krwi do probéwki z heparyng litowg lub heparyng sodowg nalezy
réwnomiernie rozmiesza¢ probki, delikatnie odwracajac probowke, przed
rozdzieleniem krwi do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT. Krew nalezy rozdzieli¢ w sposéb
aseptyczny (przestrzegajgc odpowiednich procedur bezpieczenstwa), zdejmujgc zatyczki
z 4 probowek QFN SARS-CoV-2 BCT, a nastepnie dodajac po 1 ml krwi do kazdej
probdwki (do poziomu $rodka czarnego znacznika z boku etykiety probowki). Szczelnie
zamkng¢ probdéwki zatyczkami i wymieszac ich zawarto$¢ w nastepujgcy sposob
Przygotowanie

e Odpowiednio oznakowaé probdéwki.

Postepowanie z odczynnikami

® Jesli krew nie zostanie poddana inkubacji niezwiocznie po pobraniu, uzytkownicy
muszg ponownie wymieszac¢ zawarto$¢ probdwek, odwracajgc probowki 10 razy, tuz

przed inkubacja.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

e Upewnic sie, ze po zdjeciu zatyczki wszystkie probdwki (Nil, Ag1, Ag2 i Mitogen)
mozna zidentyfikowac na podstawie etykiety lub w inny sposéb.

Etap 1: Opcje pobierania i przechowywania préobek krwi

Pobranie krwi bezposrednio do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT

1. Od kazdego pacjenta nalezy pobra¢ 1 ml krwi na kazdg probowke, nakluwajgc zyte i
pobierajgc krew bezposrednio do poszczegdlnych probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT.

W czasie napetniania krwig probéwki powinny mie¢ temperature pokojowg (17-25°C).
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Uwaga: Zalecane jest zapisanie godziny i daty pobrania krwi.

Wazne: Ta procedura musi by¢ wykonywana przez przeszkolonego flebotomiste.

O

Poniewaz probéwki BCT o pojemnosci 1 ml stosunkowo wolno napetniaja sie krwig,
nalezy pozostawi¢ probéwke BCT na igle przez 2—-3 sekundy od momentu, kiedy
napetnianie probowki zdaje sie by¢ zakonczone. Zagwarantuje to pobranie
odpowiedniej objetosci.

Czarny znacznik umieszczony na bokach probéwek BCT wskazuje zwalidowany zakres
objetosci napetnienia wynoszgcy od 0,8 do 1,2 ml. Jezeli poziom krwi w dowolnej
probéwce BCT nie miesci sie¢ w zakresie wskazywanym znacznikiem, nalezy pobraé
nowg prébke krwi. Niewystarczajgce lub nadmierne wypeienie probéwek BCT poza
zakresem od 0,8 do 1,2 ml moze spowodowac otrzymanie btednych wynikow.

Jesli do pobierania krwi jest stosowana ,igta motylkowa”, nalezy zastosowacé
probowke ,wstepng”, aby przed pobraniem krwi do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT
upewnic sie, ze rurka jest wypetniona krwig.

Probowki QFN SARS-CoV-2 BCT moga by¢ uzywane na wysokosci do 810 metrow
nad poziomem morza.

W przypadku uzywania probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT na wysokosciach
wykraczajgcych poza dozwolony zakres lub w przypadku pobrania zbyt matej
objetosci krwi krew mozna pobra¢ strzykawkg i natychmiast przeniesé po 1 ml do
kazdej probéwki BCT. Z przyczyn bezpieczenstwa te czynnos¢ najlepiej jest
przeprowadzi¢ w nastepujgcy sposoéb: zdjg¢ igte ze strzykawki i, zachowujgc
odpowiednie procedury bezpieczenstwa, zdjg¢ zatyczki z probéwek QFN SARS-
CoV-2 BCT, a nastepnie doda¢ po 1 ml krwi do kazdej probéwki (do poziomu
czarnego znacznika z boku etykiety probéwki BCT, ktéry wskazuje zwalidowany
zakres objetosci napetnienia, wynoszacy od 0,8 do 1,2 ml). Szczelnie zamkngé
probdwki za pomoca zatyczek i wymieszaé zawarto$¢ w opisany ponizej sposoéb.
Upewnic sig, ze po zdjeciu zatyczki z probowki BCT (Nil, Ag1, Ag2 i Mitogen)
mozna jg zidentyfikowaé na podstawie etykiety lub w inny sposéb.

Natychmiast po napetnieniu probéwek BCT nalezy nimi potrzgsna¢ dziesie¢ (10) razy,

tylko na tyle silnie, aby cata wewnetrzna powierzchnia probéwki BCT byta pokryta

krwig. Umozliwia to rozpuszczenie antygenow, ktére znajduja sie na Sciankach
probowek BCT.
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Wazne: Zbyt intensywne potrzgsanie moze uszkodzi¢ zel i doprowadzi¢ do otrzymania
nieprawidtowych wynikéw.

. Po oznakowaniu, napetnieniu i wstrzgsnieciu probéwek BCT nalezy mozliwie jak
najszybciej przenies¢ je do inkubatora ustawionego na temperature 37°C £1°C,
maksymalnie w ciggu 16 godzin od pobrania krwi. Przed inkubacjag probéwki BCT
nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (17-25°C). Jesli zawartos¢ probdwek
QFN SARS-CoV-2 BCT nie bedzie inkubowana w temperaturze 37°C od razu po
pobraniu krwi i wstrzasnieciu, tuz przed rozpoczeciem inkubacji w temperaturze 37°C

probowki BCT nalezy odwréci¢ 10 razy, aby wymieszac ich zawartos¢.

. Inkubowac¢ probéwki QFN SARS-CoV-2 BCT w pozycji pionowej w temperaturze
37°C £1°C przez 16-24 godz.

Uwaga: Inkubator nie musi by¢ wyposazony w atmosfere CO:2 ani funkcje nawilzania.

Przechowy-
wanie
w temp.
pokojowej

Inkubacja w
temperaturze
37°C+1°C

Wymieszanie
zawartosci
probowki

Ponowne
wymieszanie

Pobranie krwi

1 ml na kazda Wstrzasniecie 10 razy do 16 godz. Odwrécenie w celu 16-24 godz.
(_10)()

probéwke QFN
ponownego
SARS-COV-2 BCT wymieszania

Ryc. 1. Opcja pobierania krwi: Pobieranie krwi bezposrednio do probéwek QFN SARS-CoV-2
BCT i przechowywanie w temperaturze pokojowej. Catkowity czas od pobrania krwi do probéwki
QFN SARS-CoV-2 BCT do inkubacji w temperaturze 37°C nie moze przekroczy¢ 16 godzin.

Pobieranie krwi do jednej probowki z heparyng, a nastepnie przeniesienie prébek
do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT (przechowywanie prébek i postepowanie z
prébkami odbywa sie w temperaturze pokojowej)

. Krew moze zostac pobrana do probéwki do pobierania krwi zawierajagcej heparyne
litowa lub heparyne sodowg jako antykoagulant, a nastepnie przeniesiona do probéwek
QFN SARS-CoV-2 BCT. Jako antykoagulantu nalezy uzywac¢ wytgcznie heparyny,
poniewaz inne antykoagulanty zaktdcajg przebieg oznaczenia. Odpowiednio

oznakowac probdwki.
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Uwaga: Zalecane jest oznaczanie probéwki godzing i datg pobrania krwi.

Wazne: Podczas pobierania prébek probowki BCT powinny mie¢ temperature
pokojowg (17-25°C).

Napetni¢ probéwke do pobierania krwi z heparyng (minimalna objetos¢ probki to 5 ml)
i delikatnie wymieszac¢, odwracajac probéwke BCT kilkakrotnie, aby rozpuscic¢
heparyne.

Wazne: Ta procedura musi by¢ wykonywana przez przeszkolonego flebotomiste.

Krew pobrana do probéwki z heparyng nie moze by¢ przechowywana w temperaturze
pokojowej (17—-25°C) przez czas diuzszy niz 16 godzin, liczony od momentu pobrania
do czasu przeniesienia do probowek QFN SARS-CoV-2 BCT, a nastegpnie inkubacji.

Przenies¢ probke krwi z probéwki z heparyng do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT.

Wazne: Podczas przenoszenia krwi probowki QFN SARS-CoV-2 BCT powinny mie¢

temperature pokojowg (17-25°C).

O Odpowiednio oznaczy¢ kazdg probéwke QFN SARS-CoV-2 BCT.

Uwaga: Upewni¢ sie, ze po zdjeciu zatyczki z probéwki BCT (Nil, Ag1, Ag2

i Mitogen) mozna jg zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety lub w inny sposéb.
Zalecane jest przepisanie zarejestrowanej godziny i daty pobrania krwi z probodwek
z heparyng do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT.

O Przed rozdzieleniem probek do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT nalezy je
doktadnie wymiesza¢, delikatnie odwracajgc probéwke.

O Rozdzielanie prébek nalezy wykonaé w sposdb aseptyczny, przestrzegajagc
odpowiednich procedur bezpieczenstwa. Nalezy zdjg¢ zatyczki z 4 probéwek QFN
SARS-CoV-2 BCT, a nastepnie doda¢ po 1 ml krwi do kazdej probowki BCT.
Szczelnie zamknaé probéwki BCT zatyczkami i wymieszac ich zawarto$¢ w sposob
opisany w kolejnych krokach.

Wymieszaé zawartos¢ probowek BCT. Natychmiast po napetnieniu probéwek QFN

SARS-CoV-2 BCT nalezy nimi potrzgsna¢ dziesie¢ (10) razy, tylko na tyle silnie, aby

cata wewnetrzna powierzchnia probéwki BCT byta pokryta krwig. Umozliwia to

rozpuszczenie antygenow, ktére znajdujg sie na sciankach probéwek BCT.
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Wazne: Nadmiernie zywiotowe wstrzgsanie moze uszkodzi¢ zel i doprowadzi¢ do

zafatszowania wynikow.
6. Inkubowaé probéwki QFN SARS-CoV-2 BCT w pozycji pionowej w temperaturze
37°C £1°C przez 16—24 godz.

Uwaga: Inkubator nie musi by¢ wyposazony w atmosfere CO:2 ani funkcje nawilzania.

Przechowy- Przeniesienie
wanie w Ponowne do probéwki
temp. wymieszanie QFN SARS-

pokojowej Cov-2

Wymieszanie Inkubacja w

Pobranie krwi Wymieszanie
probéwek 37°C+1°C

Odwrécenie w o 16 godz. Odwrécenie w 1 mi na kazda Wstrzasniecie 16-24 godz
celu celu ponownego probowke QFN
rozpuszczenia wymieszania SARS-COV-2 (10x)
heparyny

Ryc. 2. Opcja pobierania krwi: Pobranie krwi do probowki z heparyna i przechowywanie w
temperaturze pokojowej. Catkowity czas od pobrania krwi do probédwki z heparyng do inkubacji
w temperaturze 37°C nie moze przekroczy¢ 16 godzin.

Pobieranie krwi do probéwki z heparyna, a nastepnie przenoszenie probek do
probowek QFN SARS-CoV-2 BCT (przechowywanie prébek i postepowanie z
probkami odbywa sie w warunkach chtodniczych)

1. Krew mozna pobra¢ do jednej probéwki do pobierania krwi zawierajgcej heparyne
litowa lub heparyne sodowg jako antykoagulant, a nastepnie przenies¢ jg do probowek
QFN SARS-CoV-2 BCT. Jako antykoagulantu nalezy uzywaé wytacznie heparyny
litowej lub heparyny sodowej, poniewaz inne antykoagulanty zakitdcajg wyniki
oznaczenia. Odpowiednio oznakowac probdéwki.

Uwaga: Zalecane jest oznaczanie probowki godzing i datg pobrania krwi.

Wazne: Podczas pobierania krwi probéwki do pobierania krwi powinny mieé
temperature pokojowg (17-25°C).

2. Napetni¢ probéwke do pobierania krwi zawierajgcg heparyne (minimalna objeto$¢
probki to 5 ml) i delikatnie wymieszaé, odwracajgc probdwke kilkakrotnie, aby rozpusci¢
heparyne.

Wazne: Ta procedura powinna by¢ wykonywana przez przeszkolonego flebotomiste.
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O Przed umieszczeniem w chiodziarce krew pobrana do probéwki z heparyng moze
by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (17—-25°C) przez maksymalnie 3
godziny od jej pobrania.

O Krew pobrang do probéwki z heparyng mozna przechowywa¢ w warunkach
chtodniczych (2-8°C) przez maksymalnie 48 godzin.

. Przed przeniesieniem krwi do probowek QFN SARS-CoV-2 BCT nalezy wyciagna¢

probowke z heparyng z chtodziarki i odczekaé, az osiggnie temperature pokojowg

(17-25°C).

O Probéwki QFN SARS-CoV-2 BCT zawierajgce porcje krwi nalezy umiesci¢ w
inkubatorze ustawionym na temperature 37°C w ciggu 2 godzin od wyciggniecia
probowki z heparyng z chtodziarki, w ktérej panowata temperatura 2—8°C.

O Odpowiednio oznaczy¢ kazdg probéwke QFN SARS-CoV-2 BCT.

Uwaga: Upewni¢ sie, ze po zdjeciu zatyczki z probéwki BCT (Nil, Ag1, Ag2

i Mitogen) mozna jg zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety lub w inny sposab.
Zalecane jest przepisanie zarejestrowanej godziny i daty pobrania krwi z probéwki
z heparyng do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT.

O Przed rozdzieleniem prébek do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT nalezy je
doktadnie wymieszac, delikatnie odwracajgc probdwke.

O Rozdzielanie prébek nalezy wykonaé w sposdb aseptyczny, przestrzegajgc
odpowiednich procedur bezpieczenstwa. Nalezy zdjg¢ zatyczki z 4 probowek QFN
SARS-CoV-2 BCT, a nastepnie doda¢ po 1 ml krwi do kazdej probowki BCT.
Szczelnie zamkna¢ probowki BCT zatyczkami i wymieszac ich zawartos¢ w opisany
ponizej sposob.

O Wymiesza¢ zawartos¢ probéwek BCT. Natychmiast po napetnieniu probowek QFN
SARS-CoV-2 BCT nalezy nimi potrzgsna¢ 10 razy, na tyle silnie, aby cata
wewnetrzna powierzchnia probowki BCT byta pokryta krwig. Umozliwia to

rozpuszczenie antygendw, ktére znajdujg sie na $ciankach probéwek BCT.

Wazne: Nadmiernie zywiotowe wstrzgsanie moze uszkodzi¢ zel i doprowadzi¢ do

zafatszowania wynikéw.

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 02/2022



4. Po oznaczeniu i napetnieniu proboéwek BCT oraz ich wstrzgsnieciu, nalezy je przeniesé
do inkubatora ustawionego na temperature 37°C £1°C, maksymalnie w ciggu 2 godzin
od wyciggniecia probowki z heparyng z temperatury 2—8°C. Jesli probowki QFN SARS-
CoV-2 BCT nie zostaty poddane inkubacji w temperaturze 37°C bezposrednio po ich
napetnieniu i wstrzasnieciu, tuz przed rozpoczeciem inkubacji w temperaturze 37°C

nalezy odwrécié probowki BCT 10 razy (Ryc. 3).

5 mil Odwrocenie w Do 3 godz. Do 48 godz Doprowadzenie Odwrocenie w 1 mi na kazda Wstrzasnigcie 16-24 godz
pobieranych do celu . do temp. celu ponownego probowke QFN- 10 razy
6 rozpuszczenia pokojowej wymieszania SARS-CoV-2 (10x)
heparyny

heparyna

Ryc. 3. Opcja pobierania krwi: Pobranie krwi do probéwki z heparyna i przechowywanie w
temperaturze 2—-8°C. Catkowity czas od pobrania krwi do probéwki z heparyng do inkubacji w
temperaturze 37°C nie moze przekroczyé 53 godzin. Uwaga: Probéwki QFN SARS-CoV-2 BCT
zawierajgce porcje krwi nalezy umiesci¢ w inkubatorze ustawionym na temperature 37°C w ciagu

2 godzin od wyciagnigcia probéwki z heparyng z chtodziarki, w ktérej panowata temperatura 2—8°C.

Etap 2: Czynnosci wykonywane po inkubacji probéwek BCT i
zbieranie osocza

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

® Przed przystapieniem do zbierania osocza probki w probdwkach QFN SARS-CoV-2
BCT muszg by¢ inkubowane w temperaturze 37°C przez 16—24 godz. Inkubator nie

musi by¢ wyposazony w atmosfere COz ani funkcje nawilzania.

Procedura

1. Po zakonczeniu inkubacji w temperaturze 37°C +1°C probéwki BCT mozna
przechowywac przed odwirowaniem przez maksymalnie 3 dni w temperaturze od 4°C
do 27°C.
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2. Po inkubacji probéwek BCT w temperaturze 37°C +£1°C probki BCT sg wirowane przez
15 minut przy 2000—-3000 RCF (g), aby utatwi¢ zebranie osocza. Czop zelowy oddziel
komorki od osocza. Jesli nie dojdzie do oddzielenia, probéwki BCT nalezy ponownie
odwirowac.

3. Mozliwe jest zebranie osocza bez uprzedniego odwirowania probéwek, jednak w takim
przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢, aby podczas zbierania osocza nie

naruszy¢ komoérek.
4. Prébki osocza nalezy zbieraé jedynie za pomoca pipety.

Wazne: Po odwirowaniu i przed zebraniem osocza nalezy unika¢ pipetowania w gore i
w dét i mieszania osocza. Przez caly czas nalezy uwazac, aby nie naruszy¢ materiatu,
ktory znajduje sie na powierzchni zelu.

Prébki osocza mozna przechowywa¢ w poddanych wirowaniu probéwkach QFN SARS-
CoV-2 BCT przez maksymalnie 28 dni w temperaturze 2—8°C. Zebrane prébki osocza
mozna przechowywac przez maksymalnie 28 dni w temperaturze 2—8°C; zebrane
probki osocza mozna réwniez przechowywac w temperaturze ponizej —20°C (najlepiej
nizszej niz =70°C) przez maksymalnie 24 miesigce.
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Rozwigzywanie problemow

Ta czesc¢ instrukcji moze by¢ przydatna w przypadku wystgpienia ewentualnych problemoéw. Aby
uzyska¢ wiecej informacji, nalezy réwniez zapozna¢ sie ze strong poswiecong czesto
zadawanym pytaniom (Frequently Asked Questions, FAQ) w witrynie naszego centrum pomocy
technicznej pod adresem: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Naukowcy z dziatu serwisu
technicznego firmy QIAGEN zawsze chetnie odpowiedzg na wszelkie pytania dotyczace
informaciji i/lub protokotéw opisanych w niniejszej instrukcji obstugi, a takze technologii prébek i

oznaczen (informacje kontaktowe znajdujg sie na stronie www.qiagen.com).

Komentarze i wskazowki

Niedostateczne wypetnienie probéwki BCT

a) Probowka BCT
zostata zdjeta z igty
zbyt szybko.

b) Krew zostata pobrana
na wysokosci nad
poziomem morza
wyzszej niz zalecana
maksymalna
wysokos$¢ 810 metrow

c) Podczas korzystania
z igty motylkowej
wezyk nie byt
wypetniony

d) Probowki BCT sag
przeterminowane

Poniewaz probéwki BCT o pojemnosci 1 ml stosunkowo
wolno napetniajg sie krwig, nalezy pozostawi¢ probowke
BCT na igle przez 2—-3 sekundy od momentu, kiedy
napetnianie probéwki zdaje sie by¢ zakonczone.
Zagwarantuje to pobranie odpowiedniej objetosci.

Probéwki QFN SARS-CoV-2 BCT mogg by¢ uzywane na
wysokosci do 810 metréw nad poziomem morza.

W przypadku uzywania probowek QFN SARS-CoV-2 BCT
na wysokosciach wykraczajgcych poza dozwolony zakres
lub w przypadku pobrania zbyt matej objetosci krwi krew
mozna pobrac¢ strzykawka i natychmiast przeniesé¢ po 1 ml
do kazdej probéwki BCT.

Jesli do pobierania krwi jest stosowana ,igta motylkowa”,
nalezy zastosowa¢ probéwke ,wstepng”, aby przed
pobraniem krwi do probéwek QFN SARS-CoV-2 BCT
upewnic¢ sie, ze rurka jest wypetniona krwig.

Probowek BCT nalezy uzywaé przed uplywem terminu
waznos$ci nhadrukowanego na etykiecie.

Nadmierne wypetnienie probéwki BCT

Proboéwka uzywana
podczas pobierania krwi
nie miata temperatury
pokojowej

Podczas pobierania probek probéwki BCT powinny miec
temperature pokojowg (17-25°C).
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Symbole

Ponizsze symbole mogg znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
reakcji

Termin waznosci

™

<
o

RIS

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)
Sktadniki

Zawiera

Numer

GTIN Globalny numer jednostki handlowej

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n to numer
wydania

Zakres temperatury

Producent
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Symbol Definicja symbolu

EE] Upowazniony przedstawiciel

[:]I] Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
ijf Ostrzezenie/przestroga

Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegdtowych informacji nalezy odwiedzi¢
witryne  naszego centrum  pomocy technicznej dostepng pod adresem
www.qgiagen.com/Support, zadzwoni¢ pod numer 00800-22-44-6000 lub skontaktowac sie
z jednym z dziatéw serwisu technicznego firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem (patrz

tylna oktadka lub strona www.qiagen.com).
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Informacje dotyczgce zamawiania

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QuantiFERON SARS-CoV-2 Zawiera probdéwki Nil, Ag1, Ag2 i 626725
Blood Collection Tubes Mitogen do pobierania krwi
Produkty pokrewne
QuantiFERON SARS-CoV-2 Zestaw zawierajacy 2 ptytki 626420
ELISA

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegdlnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku
uzytkownika zestawu firmy QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawéw
QIAGEN sg dostepne pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie
technicznym lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.
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Historia zmian dokumentu

Wydanie

Opis

R1, sierpieh 2021 r.

R2, listopad 2021 r.

R3, listopad 2021 r.

R4, luty 2022 r.

Pierwsze wydanie

Zaktualizowano czesci ,Przeznaczenie” i ,Docelowi
uzytkownicy”

Zaktualizowano kolory probowek w czesci
.Zawartos¢ zestawu”

W czesci Materiaty wymagane, ale niedostarczone
zmieniono informacje na temat dozowanej objetosci
materiatu przy uzyciu skalibrowanej pipety z 500 pl
na 1000 pl

Zaktualizowano czes¢ ,Protokét: Pobieranie krwi” w
celu poprawienia informacji na temat maksymalnej
wysokosci nad poziomem morza, na ktérej mozna
pobiera¢ prébki bezposrednio do probéwek QFN
SARS-CoV-2 BCT

Zaktualizowano czes¢ ,Etap 1: Opcje pobierania i
przechowywania prébek krwi” w celu dodania
instrukcji na temat mieszania zawarto$ci probéwek
BCT w kroku 3

Zaktualizowano czes¢ ,Etap 2: Czynnosci
wykonywane po inkubacji probowek BCT i
zbieranie osocza” w celu okreslenia 24-
miesiecznego okresu przechowywania prébek
osocza
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Umowa i j licencji dla pi 6 QuantiFERON® SARS-CoV-2 Blood Collection Tube
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujace warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg obstugi i wytacznie ze
sktadnikami wchodzgcymi w skiad tego panelu. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego
panelu ze sktadnikami nienalezgcymi do panelu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.qgiagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z
myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacii przez firme QIAGEN.
Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

2. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw osoéb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone
licencje.

3. Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
sprzedawac.

4. Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktére s wyraznie okreslone.

5. Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuje si¢ nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢

do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnos$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazadac¢ zwrotu kosztow wszelkich postepowan i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiern Umowy ograniczone;j licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostgpne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaty oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac¢ za niechronione przepisami prawa.

1124422 02-2022 © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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