Februar 2022
Brugsanvisning il
QuantiFERON® SARS-CoV-2
Blood Collection Tubes

2

Version 1

IVD
Til in vitro-diagnostisk brug
Til brug sammen med QuantiFERON® SARS-CoV-2 ELISA

C€

626725

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

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1, 40724
Hilden, TYSKLAND

R4 1124422DA

R

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Brugsanvisning til QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes 02/2022



Indhold

Tilsigret ANVENAEISE ... ..iiiiiiiii i 4
THlSIGIET DrUGET «.vveiii e 4
Beskrivelse 0g PrinCiP «....eei i 4
Oversigt 0g forklaring.........cccooviiiiiiiiiii i 4
Medfalgende materialer ........ ..o 5
Ki-ndRold ..o 5
Nedvendige materialer, som ikke medfalger...............cccooviiiiiiiiiii 6
Yderligere reagenser ........cc.oiiiiiiiiii e 6
S IYT e ettt 6
Advarsler og forholdsregler..............oociiiiiii 7
Sikkerhedsinformation ..ot 7
Forholdsregler..........ooviiiiiiiii e 7
Opbevaring og hdndtering af reagenser ..............cooviiiiiiiiiiiicieee e 9
Praveopbevaring og -hAndiering...........oooiiiiiiiiiiiiiee e 9
Protokol: Blodpravetagning ..........oooueiiiiiiiiii e 10
Stadie 1: Indstillinger for blodprevetagning og holdetid .............cccocoieiiiiiiininne. 11
Stadie 2: Efter inkubation af blodprevetagningsrer og opsamling af plasma.......... 16
Fejlfindingsvejledning........coviiiiiiiii e 18
SYMBOIET ..o 19
KontaKIOPIYSRINGET ....iiiiiiiee e 20
BestillingSinformation............oiuiiiiiii e 21
Revisionshistorik for dokumentet ..............cccooiiiiiiiiiiii e 22

Brugsanvisning til QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes 02/2022 3



Tilsigtet anvendelse

QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2) Blood Collection Tubes (BCTs) er beregnet il

indsamling, opbevaring, inkubation, stimulation og transport af humant blod.
Til brug med QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS-CoV-2)-analysen ELISA.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Tilsigtet bruger

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes anvendes i situationer, hvor en blodprave

indsamles af uddannet sundhedspersonale og behandles i et laboratoriemiljz.

Beskrivelse og princip

Oversigt og forklaring

Se Brugsanvisning til QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA for oversigt og forklaring.
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Medfelgende materialer

Kit-indhold

Blodpravetagningsrer

Katalognr. 626725

QuantiFERON Nil Tube (gra haette, hvid ring) Nil 50 rer/rack
QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 1 Tube (red haette, hvid ring) Agl 50 rer/rack
QuantiFERON SARS-CoV-2 Ag 2 Tube Ag2 50 rer/rack
(okkerfarvet haette, hvid ring)

QuantiFERON Mitogen Tube (lilla hzette, hvid ring) Mit 50 rer/rack

Vigtigh: QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube(s) er kun til engangsbrug.

QFN SARS-CoV-2 BCTs er beregnet til at udtage den kraevede meengde blod il stimulering.
Antigener er fastterret pd& blodprevetagningsrerenes inderside, s& det er vigtigt, at
blodprgvetagningsrerene blandes grundigt med blodet for at genoplase dem fuldsteendigt.
Blod, der indsamles direkte i QFN SARS-CoV-2 BCTs, skal overfares til en inkubator med en
temperatur p& 37 °C hurtigst muligt og senest inden for 16 timer efter blodpravetagningen (se
Tapning direkte i QFN QFN SARS-CoV-2 BCTs).

Alternativt kan blod opsamles i et enkelt lithiumheparin- eller natriumheparinrer til opbevaring
inden overfarsel til QFN SARS-CoV-2 BCTs og inkubering. Blodprever, der indsamles i
heparinrer, kan opbevares ved stuetemperatur (17-25 °C) i maksimalt 16 timer fra
prevetagningstidspunktet, inden de overfares til QFN SARS-CoV-2 BCTs og efterfalgende
inkubation (se Blodpravetagning i et enkelt heparinrer og efterfelgende overfersel Hil
QFN SARS-CoV-2 BCTs med opbevaring og héndtering ved stuetemperatur). Blodprever i
heparinrer kan ogsd opbevares ved en temperatur p& 2-8 °C i op fil 48 timer, inden de
overfgres til QFN SARS-CoV-2 BCTs (se Blodprevetagning i et heparinrgr og efterfelgende
overfersel til QFN SARS-CoV-2 BCTs med opbevaring og handtering pép kel).
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Nazdvendige materialer, som ikke medfalger

Yderligere reagenser
® QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISAkit (katalognr. 626420)
Udstyr*

® Inkubator p& 37°C + 1°C (inkubatoren kraever ikke COz eller fugt)

e Kalibreret pipetter til levering af op til 1000 plL med engangsspidser

* Serg for, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens anbefalinger fer brug.
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Advarsler og forholdsregler

Kunder i EU skal vaere opmaerksomme pd, at alvorlige haendelser med relation til brugen of
udstyret skal indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor

brugeren og/eller patienten befinder sig.
Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér
der arbejdes med kemikalier. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data
Sheets, SDS'er) for yderligere information. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt
PDF-format p& adressen www.qgiagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og udskrive
SDS'et for hvert QIAGENit og alle kitkomponenter.

o Alle kemikalier og alt biologisk materiale er potentielt farligt. Praver er potentielt farlige og

skal handteres som biologisk farlige materialer.

® Prove- og analyseaffald skal bortskaffes i henhold il lokale sikkerhedsprocedurer.

Forholdsregler

FORSIGTIG | Handter humant blod som potentielt infektigst. C1)

Overhold relevante retningslinjer for handtering af blod. Bortskaf
prever og materialer, som har vaeret i kontakt med blod eller
blodprodukter, i overensstemmelse med nationale, regionale og

lokale miljgbestemmelser.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Bemaerk: QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubel(s) er sterile inden brug.

Vigtigh: Hvis du har mistanke om, at QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tube(s) er blevet
beskadiget, eller steriliseringen er blevet kompromitteret, skal du kontakte QIAGEN Teknisk

Service.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Vaer opmaerksom pé de udlgbsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pa sesken og pé
etiketterne il samilige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.

Praveopbevaring og -hdndtering

QFN SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes er beregnet til brug sammen med QFN SARS-CoV-2
ELISA. Alle praver skal handteres som potentielt farlige.
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Protokol: Blodprevetagning

Vigtigt!

Rerene skal vaere ved stuetemperatur pa mellem 17 °C og 25 °C, nér blodet fyldes i dem.

Det sorte maerke p& siden af rerene angiver det gyldige omréde p& 0,8-1,2 mL. Hyvis
blodniveauet i et eller flere af rerene er uden for omrdadet for indikatormaerket, skal der
tages en ny blodpreve. Hvis rerene fyldes mere eller mindre end omrédet p& 0,8-1,2 mlL,

kan det medfere fejlagtige resultater.

Hvis der anvendes en "sommerfuglekanyle" til udtagning af blod, ber der anvendes et

"gennemskylningsrer" for at sikre, at slangen fyldes med blod inden brug of

QFN SARS-CoV-2 BCTs.
Der kan tappes blod direkte i QFN SARS-CoV-2 BCTs i en hgjde pa op til 810 meter over

havets overflade.

Hvis QFN SARS-CoV-2 BCTs anvendes i sterre hgjder end 810 meter, eller hvis der
aftappes for lidt blod, kan brugerne udtage blod ved hjzlp af en spraijte og straks overfare
1 mL blod il hvert of de 4 QFN SARS-CoV-2 BCTs. Af sikkerhedsmaessige drsager geres
dette bedst ved at fierne sprojtekanylen under overholdelse aof passende
sikkerhedsprocedurer, fierne heetterne fra de 4 QFN SARS-CoV-2 BCTs og tilsaette 1 mlL
blod til hvert rer (op til midten of det sorte maerke p& siden med reretiketten). Serg for, at
hvert rer (Nil, Ag1, Ag2 og Mitogen) kan identificeres via maerkningen eller p& anden
méde, ndr haetten er fiernet. Saet heetterne godt fast igen, og bland som beskrevet

nedenfor.

Alternativt kan blod opsamles i et enkelt generisk blodprevetagningsrer indeholdende
lithiumheparin eller natriumheparin  som antikoagulans, og derefter overferes il
QFN SARS-CoV-2 BCTs. Brug kun lithiumheparin eller natriumheparin som antikoagulans
til blod, da andre antikoagulanser kan pavirke analysen. Fyld et generisk
blodpragvetagningsrer (mindst 5 mL volumen), og bland forsigtigt ved at vende reret flere
gange for at oplese lithiumheparinen eller natriumheparinen.  Generiske

blodprevetagningsrer skal opbevares ved stuetemperatur (17-25 °C), fer det overfares fil
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QFN SARS-CoV-2 BCTs fil inkubering, hvilket skal pabegyndes inden for 16 timer fra
blodprevetagningen. Hvis blodet er blevet opsamlet i et lithiumheparin- eller
natriumheparinrer, skal preverne blandes jeevnt ved at vende dem forsigtigt, for de
dispenseres i QFN SARS-CoV-2 BCTs. Dispenseringen skal udferes aseptisk (med brug of
passende sikkerhedsprocedurer) ved at fierne haetterne fra de 4 QFN SARS-CoV-2 BCTs
og filsette 1 mL blod til hvert of dem (til midten of det sorte meerke p& siden aof

roretiketterne). Saet haetterne godt fast pé rerene igen, og bland som beskrevet nedenfor
Opsaetning
® Maerk rerene korrekt.

Héndtering af reagenser

® Hvis blodet ikke inkuberes straks efter prevetagningen, skal brugerne straks gentage

blandingen af rerene ved at vende dem pé& hovedet og op igen 10 gange fer inkubering.

Ting, der skal geres for start

® Sarg for, at hvert rer (Nil, Ag1, Ag2 og Mitogen) kan identificeres via maerkningen eller

p& anden made, ndr heetten er fijernet.
Stadie 1: Indstillinger for blodprevetagning og holdetid

Tapning direkte i QFN QFN SARS-CoV-2 BCTs

1. For hver patient opsamles 1 mL blod ved venepunktur direkte i hvert af QFN SARS-CoV-2 BCTs.
Reret skal have stuetemperatur (1725 °C), nér blodet fyldes i det.
Bemaerk: Det anbefales at notere dato og klokkeslzet for blodpravetagningen.
Vigtigt: Denne procedure skal udferes af en uddannet bioanalytiker.

O Eftersom 1 mlblodprevetagningsrer aftapper blod relativt  langsomt,  skal
blodprevetagningsreret beholdes pé kanylen i 2-3 sekunder, nér blodprevetagningsreret

ser ud til at vaere helt fyldt. Dette sikrer, at der aftappes det korrekte volumen.
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O Det sorte maerke pd siden af blodprevetagningsrerene angiver det gyldige omréde pa
0,8 til 1,2 mL. Hvis blodniveauet i et eller flere af blodpravetagningsrarene er uden for
indikatormaerket, skal der tages en ny blodpreve. Hvis blodpravetagningsrarene fyldes
mere eller mindre end omradet p& 0,8 til 1,2 mL, kan det medfere fejlagtige resultater.

O Hvis der anvendes en "sommerfuglekanyle" il udtagning af blod, ber der anvendes et
"gennemskylningsrer" for at sikre, at slangen fyldes med blod inden brug aof
QFN SARS-CoV-2 BCTs.

O QFN SARS-CoV-2 BCTs kan anvendes i en hgjde p& op til 810 meter over havets
overflade.

O Hvis QFN SARS-CoV-2 BCTs anvendes uden for hajdeomrddet, eller hvis der aftappes
for lidt blod, kan brugerne udtage blod ved hjzlp af en sprajte og straks overfare 1 mL
til hvert af blodprevetagningsrerene. Af sikkerhedsmaessige arsager geres dette bedst
ved at fierne sprajtekanylen under overholdelse aof passende sikkerhedsprocedurer,
fierne haetterne fra QFN SARS-CoV-2 BCTs og tilssette 1 mL blod til hvert af dem (op il
det sorte maerke pd siden med blodpravetagningsreretiketten, som angiver det gyldige
omrédde p& 0,8-1,2 ml). Saet haetterne godt fast igen, og bland som beskrevet
nedenfor. Serg for, at hvert blodpravetagningsrer (Nil, Agl, Ag2 og Mitogen) kan
identificeres via maerkningen eller p& anden méade, ndr heetten er fiernet.

. Straks efter pafyldning af blodprevetagningsrerene skal de rystes ti (10) gange lige akkurat

kraftigt nok til at sikre, at hele overfladen af hvert blodprevetagningsrer er daekket af blod.

Dette oplaser antigener p& blodprevetagningsrerenes indersider.

Vigtigt: For kraftig rystning af rerene kan skabe gelforstyrrelser og forérsage afvigende

resultater.

. Efter meerkning, fyldning og rystning skal blodprevetagningsrerene overferes til en
37 °C £ 1 °C inkubator s& hurtigt som muligt og inden for 16 timer effer prevetagning.
Fer inkubation skal blodprevetagningsrerene opbevares ved stuetemperatur (17-25 °C).
Hvis QFN SARS-CoV-2 BCTs ikke inkuberes ved 37 °C umiddelbart efter blodprevetagning
og omrystning, skal blodprevetagningsrerene vendes op og ned 10 gange (10x) for at
blande indholdet umiddelbart inden inkubation ved 37 °C.
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4.

Inkuber QFN SARS-CoV-2 BCTs stdende ved 37 °C + 1 °C i 16-24 timer.

Bemaerk: Inkubatoren krzever ikke CO:2 eller fugt.

Inkuber ved
37°C+1°C

Holdes p&

Bland igen
stuetemperatur

Tap blod Ryst rerene

1 mLi hvert Rystes 10 gange (10x) op il 16 fimer Vend dem for at blande 16-24 timer
QFN SARS CoV-2BCT igen

Figur 1. Alternativ fremgangsméde fil blodprovetagning: Tap direkte i QFN SARS-CoV-2 BCTs, og
opbevar dem ved stuetemperatur. Den samlede tid fra blodtapning i QFN QFN SARS-CoV-2 BCTs til
inkubation ved 37 °C ma ikke overstige 16 timer.

Blodprevetagning i et enkelt heparinrer og efterfelgende overfarsel til QFN

SARS-CoV-2 BCTs med opbevaring og handtering ved stuetemperatur

1.

Blod kan opsamles i et blodprevetagningsrer indeholdende lithiumheparin eller
natriumheparin som antikoagulans og derefter overfares til QFN SARS-CoV-2 BCTs. Brug
kun heparin som antikoagulans, da andre antikoagulanser kan pévirke analysen. Maerk

rerene korrekt.

Bemaerk: Det anbefales at forsyne roret med etiket med dato og klokkesleet for

blodpregvetagning.
Vigtigt: BCT'erne skal have stuetemperatur pa 17-25 °C, nér blodet indsamles.

. Fyld et heparinblodpravetagningsrer (mindst 5 mL volumen), og bland forsigtigt ved at

vende blodpravetagningsreret flere gange for at oplase heparinen.
Vigtigt: Denne procedure skal udferes af en uddannet bioanalytiker.

Blodprever, der indsamles i heparinrgret, kan opbevares ved stuetemperatur (17-25 °C) i
maksimalt 16 timer fra prevetagningstidspunktet, inden de overferes til QFN SARS-CoV-2 BCTs

og efterfelgende inkubation.
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4. Overfarsel of blodpreve fra heparinreret til QFN SARS-CoV-2 BCTs.
Vigtigt: QFN SARS-CoV-2 BCTs skal have stuetemperatur (17-25 °C), nér blodet overferes.

O

Maerk alle QFN SARS-CoV-2 BCTs korrekt.

Bemaerk: Serg for, at hvert blodprevetagningsrer (Nil, Agl, Ag2 og Mitogen) kan
identificeres via maerkningen eller pd anden méde, ndr haetten er fiernet. Det anbefales
at markere registreret dato og klokkeslaet for blodprevetagning fra heparinrer pé
QFN SARS-CoV-2 BCTs.

Praverne skal vaere homogent blandet ved at vende dem forsigtigt op og ned for
dispensering til QFN SARS-CoV-2 BCTs.

Dispensering skal udferes aseptisk ved at sikre passende sikkerhedsprocedurer, fierne
haetterne fra de 4 QFN SARS-CoV-2 BCTs og filsette 1 ml blod i hvert
blodprevetagningsrer. Seet haetterne godt fast p& BCT'erne igen, og bland som

beskrevet i de naeste trin.

. Bland blodpravetagningsrerene. Straks efter pafyldning af QFN SARS-CoV-2 BCTs skal de

rystes ti (10) gange lige akkurat kraftigt nok til at sikre, at hele indersiden af hvert

blodpravetagningsrer er daekket af blod. Detfte opleser antigenerne p& BCT'ernes

indersider.

Vigtigt: For kraftig rystning af rerene kan skabe gelforstyrrelser og forérsage afvigende

resultater.

Inkuber QFN SARS-CoV-2 BCTs stdende ved 37 °C + 1 °C i 16-24 timer.

Bemaerk: Inkubatoren krzever ikke CO:- eller fugt.

Overfor til

Tap blod Holdes pa Bland igen QFN SARS- Ryst rerene Ink:]ber Vfd
stuetemperatur CoV-2-ror 37°C+1°C
Vend dem op og op til 16 timer Vend dem for at 1 mLi hvert Rystes 10 gange 16-24 fimer
ned for at oplese blande igen QFN SARS-CoV-2-rer (10x)

heparinen

Figur 2. Alternativ fremgangsmade til blodprovetagning: Tappes ned i heparinrer og holdes ved
stuetemperatur. Den samlede tid fra blodtapning i heparinrer til inkubation ved 37 °C mé& ikke
overstige 16 timer.
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Blodpravetagning i et heparinrer og efterfelgende overfarsel til QFN SARS-CoV-2 BCTs
med opbevaring og héndtering pép kel

1. Blodet kan opsamles i et enkelt blodprevetagningsrer, der indeholder lithium- eller
natriumheparin som antikoagulans og derefter overfgres til QFN SARS-CoV-2 BCTs. Brug
kun lithiumheparin eller natriumheparin  som antikoagulans til blod, da andre

antikoagulanser kan péavirke analysen. Maerk rarene korrekt.

Bemaerk: Det anbefales at forsyne roret med etiket med dato og klokkesleet for

blodprevetagning.
Vigtigt: Nar blodet indsamles, skal blodprevetagningsrerene have stuetemperatur (1725 °C).
2. Fyld et heparinblodprevetagningsrer (mindst 5 mL volumen), og bland forsigtigt ved at

vende reret flere gange for at oplese heparinen.
Vigtigt: Denne procedure skal udferes af en uddannet bioanalytiker.

O Fer det anbringes i keleskab, m& blod, der er tappet i heparinrer, holdes ved
stuetemperatur (17-25 °C) i op til 3 timer efter blodprevetagning.
O Blod, der er tappet i heparinrgr, mé& opbevares i kaleskab (2-8 °C) op til 48 timer.
3. Efter opbevaring i kgleskab skal heparinreret opn& stuetemperatur (17-25 °C) for
overfarsel til QFN SARS-CoV-2 BCTs.

O QFN SARS-CoV-2 BCTs med alikvoter skal anbringes i inkubatoren p& 37 °C inden for
2 timer, efter heparinraret fiernes fra temperaturen pa 2-8 °C.

O Meerk hvert QFN SARS-CoV-2 BCT korrekt.
Bemaerk: Serg for, at hvert BCT (Nil, Ag1, Ag2 og Mitogen) kan identificeres via maerkningen
eller p& anden made, nér haetten er fiernet. Det anbefales at markere registreret dato og
klokkeslzet for blodpravetagning fra heparinreret p& QFN SARS-CoV-2 BCTs.

O Proverne skal vaere homogent blandet ved at vende dem forsigtigt op og ned fer
dispensering til QFN SARS-CoV-2 BCTs.

O Dispensering skal udferes aseptisk ved at sikre passende sikkerhedsprocedurer, fierne
haetterne fra de 4 QFN SARS-CoV-2 BCTs og filsette 1 mlL blod i hvert
blodprevetagningsrer. Seet haetterne godt fast p& blodprevetagningsrerene igen, og

bland som beskrevet nedenfor.
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O Bland blodprevetagningsrarene. Straks efter pafyldning af QFN SARS-CoV-2 BCTs skal
de rystes 10 gange lige akkurat kraftigt nok til at sikre, at hele indersiden af hvert

blodprevetagningsrer er daekket af blod. Dette oplaser antigenerne p& BCT'ernes
indersider.

Vigtigt: For kraftig rystning af rerene kan skabe gelforstyrrelser og forarsage afvigende
resultater.

4. Efter meerkning, fyldning og rysting skal BCT'erne inden for 2 timer efter fiernelsen fra en
temperatur p& 2-8 °C overfares til en 37 °C + 1 °C varm inkubator. Hvis QFN SARS-CoV-2 BCTs
ikke inkuberes ved 37 C umiddelbart efter blodprevetagning og omrysting, skal BCT'erne

vendes op og ned 10 gange for at blande indholdet umiddelbart inden inkubation ved 37 C.
(Figur 3)

4 . Overfor il Inkuber ved
Tap blod m”zd“ P Lod de fa Bland igen QFN SARS- Ryst rorene 37°C
stuetemperatur stuefemperatur CoV-aror L1
>5mliet Vend dem op og Op il 3 timer Op fil 48 timer Lad dem f& Vend dem forat 1 mLihvert QFN  Rystes 10 gange 16-24 timer
heparinror ned for at oplose stuetemperatur blande igen SARSCoV-21or (10x)

heparinen

Figur 3. Alternativ fremgangsmade fil blodprevetagning: Tappes ned i heparinrer og holdes ved 2-8 °C.
TDen samlede tid fra blodtapning i heparinreret il inkubation ved 37 °C mé ikke overstige 53 timer.
Bemaerk: QFN SARS-CoV-2 BCTs med alikvoter skal anbringes i inkubatoren p& 37 °C inden for 2 timer,
efter heparinreret fiernes fra temperaturen pé 2-8 °C.

Stadie 2: Efter inkubation af blodprevetagningsrer og opsamling af
plasma
Ting, der skal geres for start

® Inden der opsamles plasma, skal prever i QFN SARS-CoV-2 BCTs inkuberes ved 37 °C i
16-24 timer. Inkubatoren kraever ikke CO: eller fugt.
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Procedure

1.

Efter inkubering ved 37 °C = 1 °C kan BCT'erne opbevares ved mellem 4 °C og 27 °C i
op til 3 dage fer centrifugering.

Efter inkubering of blodprevetagningsrerene ved 37 °C = 1 °C opsamles plasmaet
nemmere ved at centrifugere blodprevetagningsrerene i 15 minutter ved 2000 il
3000 RCF (g). Gelproppen skiller cellerne fra plasmaet. Hvis dette ikke sker, skal

blodprevetagningsrarene centrifugeres igen.

. Det er muligt at opsamle plasmaet uden centrifugering, men der kraeves sterre forsigtighed

for at fierne plasmaet uden at hvirvle cellerne op.
Plasmapraver ber kun opsamles ved brug af en pipette.

Vigtigt: Efter centrifugering skal det undgds at pipettere plasma op og ned eller p& nogen
méde blande plasmaet inden opsamling. Pas til enhver tid pa ikke at hvirvle materialet p&

gelens overflade op.

Plasmaprever kan opbevares i QFN SARS-CoV-2 BCTs i keleskab i op til 28 dage ved en
temperatur p& 2-8 °C, eller opsamlede plasmapraver kan opbevares i op til 28 dage ved
en temperatur pé& 2-8 °C. Opsamlede plasmaprever kan ogsé opbevares ved temperaturer

pd under =20 °C (helst under —70 °C) i op til 24 mé&neder.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan veere nyttig til at afhjzelpe eventuelle problemer. For
yderligere information henvises ogsé til siden "Hyppigt stillede spergsmél" (Frequently Asked
Questions, FAQ) hos vores tekniske supporfcenter: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.
Derudover svarer personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmdl vedrgrende
enten informationen og/eller protokollerne i denne hé&ndbog eller preve- og

analyseteknologier (kontaktinformation: Besag www.qgiagen.com).

Kommentarer og forslag

Underfyldning of blodprevetagningsrer

a) Blodprevetagningsrer Eftersom 1 mlblodprevetagningsrer aftapper blod relativt
fiernet for tidligt fra langsomt, skal blodprevetagningsreret beholdes pé&
nélen. kanylen i 2-3 sekunder, nér blodprevetagningsreret ser ud

til at veere helt fyldt. Dette sikrer, at der aftappes det
korrekte volumen.

b) Blod tappet i en hgjde, ~ QFN SARS-CoV-2 BCTs kan anvendes i en hgjde pé op til

der overstiger den 810 meter over havets overflade.

filladte hojde pa 810 Hvis QFN SARS-CoV-2 BCTs anvendes uden for
meter over havets hajdeomradet, eller hvis der aftappes for lidt blod, kan
overflade. brugerne udtage blod ved hjelp af en sprajte og straks

overfgre 1 mL til hvert af blodprevetagningsrerene.

c) Slangen ikke primet ved  Hvis der anvendes en "sommerfuglekanyle" il udtagning
brug af en af blod, ber der anvendes et "gennemskylningsrer" for at
"sommerfuglekanyle" sikre, at slangen fyldes med blod inden brug of

QFN SARS-CoV-2 BCTs.

d) Blodprevetagningsrerene Blodprevetagningsrerene  skal  bruges inden  den
er efter deres udlgbsdato  udlgbsdato, der er trykt pd rerets etiket.

Overfyldning af blodprevetagningsrer

Reret har ikke stuetemperatur  BCT'erne skal have stuetemperatur p& 17-25 °C, nér
ved blodprevetagningen blodet indsamles.
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Symboler

Falgende symboler vises muligvis i brugsvejledningen eller p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

i~

Holdbarhedsdato

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

EE
o

Katalognummer

LOT Lotnummer

Materialenummer (dvs. etiketten p& komponenten)
Komponenter

Indeholder

Antal

GTIN Globalt handelsvarenummer

R stér for revision af brugsanvisningen, og n star for
revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Producent

E 7 EEEEE
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Symbol Symboldefinition
EE} Autoriseret reprassentant

m Lees brugervejledningen
ijﬁ Advarsel/forsigtig

Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.qiagen.com/Support, ringe pd 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller beseg www.giagen.com).
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.
QuantiFERON SARS-CoV-2 Indeholder Nil-, Ag1-, Ag2- og Mitogen- 626725
Blood Collection Tubes blodprevetagningsrer

Relaterede produkter

QuantiFERON SARS-CoV-2 2-pladekit 626420
ELISA

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen
eller brugervejledningen til det pagaeldende QIAGEN-kit. Handbager og brugsveijledninger til
QIAGEN-kits kan fés via www.qgiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller
den lokale distributer.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

R1, august 2021 Farste udgivelse

R2, november 2021 Opdateret Tilsigtet anvendelse og Tilsigtet bruger-afsnittene

R3, november 2021 Opdateret rerfarver i “Kitindhold”-afsnittet

R4, februar 2022 Revideret afsnittet Nedvendige materialer, som ikke
medfglger, til 1000 pl i stedet for 500 pl kalibreret pipette
til levering

Opdateret Protokol: Blodprevetagning-afsnittet for at
opdatere oplysningerne om filladte hgjder for direkte
blodpravetagning i QFN SARS-CoV-2-BCTs

Opdateret Stadie 1: Indstillinger for blodprevetagning og
holdetid-afsnittet for at tilfaje vejledning om blanding af
BCT'er i frin 3

Opdateret Stadie 2: Efter inkubation af blodpravetagningsrer
og opsamling af plasma-afsnittet for at angive 24 méneder
som holdbarhed for plasmapraver
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Denne side skal veere fom
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Begreenset licensaftale for QuantiFERON® SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger of produktet accepterer folgende vilkér:

1. Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i panelet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, il at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet i dette panel,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne héindbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pa www.giagen.com. Nogle af disse andre
protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken
garanterer for dem eller for, at de ikke overtreeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke overtreeder tredjeparts rettigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.

4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Koberen og brugeren of panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fore til, eller fremme, hcndllnger der forbydes ovenfor QIAGEN

kan héndhzeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersrzgelses og I ger, herunder advokatsaleerer, i
ethvert sagsmal for at handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne

deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes pa www.giagen.com.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af den
relevante lovgivning, ogsé nar de ikke er specifikt markeret som sadan.

02-2022 © 2022 QIAGEN, dlle reftigheder forbeholdes.
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