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Verindyteputket

Verindyteputket 200 putkea 100 putkea
Tuotenumero 622526 622423
QuantiFERON Nil Tube (harmaa korkki, valkoinen rengas) Nil 50 putkea 25 putkea
QuantiFERON TB1 Tube (vihred korkki, valkoinen rengas) TB1 50 putkea 25 putkea
QuantiFERON TB2 Tube (keltainen korkki, valkoinen rengas)  TB2 50 putkea 25 putkea
QuantiFERON Mitogen Tube (violetti korkki, Mitogen 50 putkea 25 putkea

valkoinen rengas)

QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkien 1 1
tuoteseloste

Verindyteputket suuria korkeuksia varten (High Altitude, HA) 200 putkea 100 putkea
(tarkoitettu kéytetttiviiksi 1 020 — 1 875 metrin korkeudessa)

Tuotenumero 623526 623423
QuantiFERON HA Nil Tube (harmaa korkki, Nil 50 putkea 25 putkea

keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB1 Tube (vihred korkki, TB1 50 putkea 25 putkea

keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB2 Tube (keltainen korkki, B2 50 putkea 25 putkea
keltainen rengas)

QuantiFERON HA Mitogen Tube (violetti korkki, Mitogen 50 putkea 25 putkea

keltainen rengas)

QFT-Plus Blood Collection Tubes -veringyteputkien 1 1
tuoteseloste

Tarked ilmoitus: Kéyttdympdristdn korkeus merenpinnasta vaikuttaa putken tilavuuteen. Tavallisia
QFT-Plus-verindyteputkia on kdytettdvé merenpinnan ja 810 metrin (2650 fi) vdlisessa
korkeudessa. Kayta suurten korkeuksien putkia (High Altidute, HA) 1020-1875 metrin (3350-
6150 fi) korkeudessa. Jos QFT-Plus-verindyteputkia kéytetddn ndiden korkeusalueiden
ulkopuolella tai jos ofettu verindyte on liian pieni, verta voidaan oftaa muilla alla kuvatuilla

menetelmilld. Toimitettuja verindyteputkia saa kaytad vain QFT-Plus ELISA- tai LIAISON®
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QuantiFERON-TB Gold Plus -jérjestelmissé (VIITE: 311010), ja seuraavat ohjeet pétevét vain
QFT-Plus-veringyteputkien kayttoon.

Antigeenit on kuivattu veringyteputkien sisaseinamille, joten on erittdin tarkead, etta putkien
sis@ltd sekoitetaan huolellisesti veren kanssa. Putket on siirrettdvé inkubaattoriin 37 °C:seen
mahdollisimman pian, kuitenkin 16 tunnin kuluessa verindytteen ottamisesta. Saat parhaat

tulokset noudattamalla oheisia ohjeita.

Varotoimet

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Tydskenneltdessa kemikaalien kanssa on aina kaytettdva asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakdyttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvallisuustiedotteista
(Safety Data Sheets, SDSs), jotka ovat luettavissa ja tulostettavissa verkossa kétevéssa ja

kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa www.giagen.com/safety.

HUOMIO: Kasittele ihmisverta mahdollisesti tartuntavaarallisena.

Noudata asianmukaisia  verenkésittelyohjeita. Hévité veren tai verivalmisteiden kanssa
kosketuksissa olleet néytteet ja materiaalit kansallisten, alueellisten ja paikallisten saddssten

mukaisesti.

Naytteenotto suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin

1. Putket on merkittévé asianmukaisesti. Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen)

on tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jélkeen.

2. Otfa jokaiselta potilaalta T ml verta laskimopunktiolla suoraan kuhunkin QFT-Plus-
veringyteputkeen. Témd toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen pétevan

henkildn suoritettavaksi.
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Térked ilmoitus: Putkien lémpétilan pitdisi olla téytén aikana 17-25 °C.
A. Koska veren ottaminen 1 ml:n putkella kdy suhteellisen hitaasti, pida putkea neulassa
2-3 sekuntia, kun putki nayttaa olevan tdynnd. Nain varmistat, ettd putkeen saadaan

oikea madrd verta.

B. Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa sallitun 0,8-1,2 ml:n tayttémaaran. Jos
verimddrd missd tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisépuolella, on ofettava uusi
verindyte. Putken liian pieni tai suuri, valin 0,8-1,2 ml ulkopuolella oleva verimaara

saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

C. Jos veringytteen ottoon kaytetddn ns. perhosneulaa, on kaytettava puristusputkea, jotta

varmistetaan, eftd putki on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus-putkien kayttda.

D. Kéytd QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkia korkeintaan 810 metrin (2650 f)
korkeudella merenpinnasta. Jos korkeus merenpinnasta on 1020 ja 1875 mefrin
(3350-6150 fi) valilla, kéyta HA QFT-Plus Blood Collection Tubes -verinayteputkia.

E. Jos QFT-Plus-putkia kaytetdan yli 810 metrin (2650 ft) korkeudessa mutta ei
1020-1875 metrin (3350-1610 fi) korkeudessa, tai jos ofettu verindyte on liian
pieni, kaytdja voi ottaa verta ruiskulla ja siirtad sita valitdémasti 1 ml kuhunkin
neligan QFT-Plus-putkeen. Turvallisuussyista tdma on paras tehdd irrottamalla ruiskun
neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla kunkin neljgn QFT-Plus -
verindyteputken korkit ja lisaéamalla 1 ml verta kuhunkin nayteputkeen (putken sivulla
olevan mustan merkin tasoon asti). Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja
Mitogen) on tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.
Laita korkit tiukasti takaisin paikoilleen ja sekoita alla kuvatulla tavalla. Verinéyte
voidaan oftaa vaihtoehtoisesti myds yksittdiseen yleiskayttdiseen verindyteputkeen,
joka sisaltaa antikoagulanttina litiumhepariinia tai natrivmhepariinia, ja siirtda se
sitten  QFT-Plus-putkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kdyteftévé ainoastaan
liiumhepariinia tai natriumhepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat festissé
hairidita. Tayta verinaytteen kerdysputki (véhimmaistilavuus 5 ml) ja sekoita varovasti
kéantelemalla putkea useita kertoja, jotta litiumhepariini tai natriumhepariini livkenee.
Verindyteputkia on sdilytettéva ja ne on kuljetettava huoneenlémpétilassa (22 °C + 5 °C)

ennen verindytteen siirtdmistd QFT-Plus-putkiin, mikd on aloitettava 16 tunnin kuluessa
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verindytteen  oftamisesta.  Jos  verindyte on otettu litiumhepariini-  tai
natriumhepariiniputkeen, ndytteet on sekoitettava varovasti kédnteleméllé ennen niiden
siirtdmistd QFT-Plus-putkiin. Siirto on tehtdva aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan
asianmukaisia turvatoimenpiteita. Poista korkit neljasta QFT-Plus-putkesta ja lisaa 1 ml
verta jokaiseen putkeen (putken etiketin sivulla olevaan mustaan merkkiin saakka).

Kiinnitd putkien korkit kunnolla ja sekoita alla annettujen ohjeiden mukaan.

. Ravista putkia valitémasti niiden tayton jdlkeen kymmenen (10} kertaa riittdvan
voimakkaasti, jotta putken koko siscipinta peittyy verelld. Siten putken seinamillé olevat

antigeenit padsevat liukenemaan vereen.

Tarked ilmoitus: Putkien lampétilan pitdisi olla sekoittamisen aikana 17-25 °C. Liian voimakas

sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa poikkeaviin tuloksiin.

. Merkitsemisen, tayton ja sekoittamisen jalkeen putket on siirrettéva inkubaattoriin
37°Cx1°C:n lampdtilaan mahdollisimman pian ja 16 tunnin sisdlld  ndytteen

oftamisesta. Sdilytd ja kuljeta putkia huoneenlémpétilassa ennen inkubointia (22 + 5 °C).

Jos verta ei inkuboida valittdmasti ndytteen oftamisen jalkeen, kayttajan on sekoitettava
putkien sisaltd valitdmasti vudelleen kadantamalla ne 10 kertaa yldsalaisin ennen

inkubointia.

. Inkuboi  putkia  PYSTYASENNOSSA 37 °C £ 1°C:n lampétilassa  16-24 tuntia.

Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (COz) tai kostutusta.

Verindytteen otto yksittdiseen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja my&hempi

siirto QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin

. Verindyte voidaan oftaa yksittdiseen verindyteputkeen, joka sisaltaa antikoagulanttina
litiumhepariinia tai natriumhepariinia, ja siirtdd se sitten QFT-Plus Blood Collection
Tubes -veringyteputkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kdytettdvd ainoastaan
litiumhepariinia tai natriumhepariinia, silldé muut antikoagulantit aiheuttavat festissa

hairisita. Putket on merkittava asianmukaisesti.

Putkeen suositellaan merkitsemdan verindytteen oton paivaméadrd ja aika.
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Térkedd: Verindyteputkien tulee olla néytteenoton aikana huoneenlampsisia (17-25 °C).

2. Tayta litiumhepariini- tai natriumhepariiniverindyteputki  (véhimmaistilavuus 5 ml) ja
sekoita varovasti kadntelemalla putkea useita kertoja, jotta hepariini liukenee. Tama

toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen patevan henkilén suoritettavaksi.

3. Litiumhepariini- ja natriumhepariiniputkien pitoaika- ja pitolampdtilavaihtoehdot ennen
siirtoa ja inkubointia QFT-Plus Blood Collection Tubes -veringyteputkiin (katso kuvat 1-3,

verindytteenottovaihtoehdot):

Vaihtoehto 1~ Litiumhepariini- tai natriumhepariiniputken  sdilytys ja kdsittely

huoneenldmmaossa

Litiumhepariini-  tai natriumhepariiniputkeen  ofeftua  verindytettd tulee sdilyttaa
huoneenlammdssa (22 °C +5 °C) korkeintaan 16 tunnin ajan néytteenoton jélkeen ennen

QFT-Plus-veringyteputkiin siirtdmistd ja sen jalkeista inkubointia.

Vaihtoehto 2 - Litiumhepariini- tai natriumhepariiniputken séilytys ja késittely jGéhdytettyné
Térkedd: toimenpiteen vaiheet a-d on suoritettava jdrjestyksessd.

a. Litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen otettua  verindytettd voidaan pit&d

huoneenlémméssé (17-25 °C) korkeintaan 3 tuntia verindytteen oton jélkeen.

b. Litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen otettua  verindiytettd  voidaan  pitdd

jtiékaapissa (2-8 °C) korkeintaan 48 tuntia.

c. Jéaskaapissa sdilyttimisen jélkeen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputken tulee
tasaantua  huoneenlémpddn  (17-25°C)  ennen  QFT-Plus  Blood  Collection

Tubes -verindyteputkiin siirtémisté.

d.  Alikvoidut QFT-Plus Blood Collection Tubes -verinéiyteputket tulee asettaa 37 °C:n

inkubaattoriin 2 tunnin sisdlla veren siirtdmisestd.

Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -veringyteputkia ei inkuboida 37 °C:n lampétilassa
valittdmasti QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin siirtdmisen ja ravistamisen
jalkeen, sekoita ndytettd kadntémdlla putkia 10 kertaa ylésalaisin ennen inkubointia
37 °C:ssa. Kokonaisaika néytteenoton ja QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkissa

inkuboinnin vdlilla ei saa olla yli 53 tuntia.
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4. Verindytteen siirtdminen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkesta  QFT-Plus  Blood
Collection ~ Tubes  -verindyteputkiin  (tdrkedd: ~ QFT-Plus  Blood  Collection

Tubes -verindyteputkien Iémpétilan on oltava verindytteen ottamisen aikana 17-25 °C):
a. Merkitse kaikki QFT-Plus Blood Collection Tubes -verinéyteputket asianmukaisesti.

Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) on tunnistettavissa etiketista
tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen. Verindytteen ottamisen paivémadra ja
aika suositellaan siirtdmaan litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkista QFT-Plus

Blood Collection Tubes -veringyteputkiin.

b. Naytteitd on sekoitettava tasaisesti kadéntamélla ne kevyesti ylésalaisin ennen QFT-Plus

Blood Collection Tubes -verinéyteputkiin siirtcimista.

c. Siito on parasta suorittaa aseptisesti varmistaen, efté noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteitdi. Poista korkit neljéisté QFT-Plus Blood Collection Tubes -veringiyteputkesta
ja lisé& 1 ml verta jokaiseen putkeen. Kiinnitd putkien korkit kunnolla ja sekoita alla
annettujen ohjeiden mukaan. Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) on

tunnistettavissa etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jéilkeen.

5. Sekoita putket. Ravista QFT-Plus Blood Collection Tubes -verinéyteputkia vélittdmésti teyton
jtilkeen kymmenen (10) kertaa riittéivéin voimakkaasti, jotta putken koko sisépinta peittyy
verelld. Siten putken seinémillé olevat antigeenit p&dsevéit liukenemaan vereen.

Liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa
poikkeaviin tuloksiin.

6. Merkitsemisen, f&ytdn ja ravistamisen jdlkeen putket on siirretttivé  inkubaattoriin
37°C+1°Cn lémpétilaan 2 tunnin  sisélla.  Jos  QFT-Plus  Blood  Collection
Tubes -verindyteputkia ei inkuboida 37 °C:n lémpétilassa vélitdméisti néytteen ottamisen ja
ravistamisen jélkeen, sekoita néyte kadntelemdlld putkia kymmenen (10) kertaa ennen
37 °C:ssa inkuboimista. (Katso verindytteenottovaihtoehdot seuraavalta sivulta kuvista 1-3.)

7. Inkuboi QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkia PYSTYASENNOSSA 37 °C +1 °Cin
lampdtilassa 16-24 tuntia.

Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO2) tai kostutusta.
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Néyteenotto QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin ja pito huoneenldmméssé.

. ida . Inkuboi:
Ota Ravistele Pidé Sekoita n UEOI
verindyte utkia huoneenl vudelleen 37°C
Y P Emmossd Q °C
1 ml kuhunkin Ravista Korkeintaan Sekoita uudelleen 16-24 tuntia
QFT-Plus-putkeen 10 kertaa 16 tuntia kéantelemalla

Kuva 1. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin ja pito
huoneenlammassd.

Kokonaisaika néytteen QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin ottamisen ja niiden 37 °C:ssa inkuboinnin
vililla ei saa olla yli 16 tuntia.

Ndytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja pito huoneenldmméssé.

Ota
verindyte

> 5 ml litivmhepariini- tai Livota hepariini

natriumhepar

Inkuboi:
37 °C
+1°C

Siirrg
QFT-Plus-
putkiin

Pida
huoneenl
Gmmaossa

Ravistele
putkia

Sekoita
vudelleen

Huoneenlamméssa Sekoita uudelleen 1 ml kuhunkin QFT- Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia
k 16 tuntia kadntelemdlla Plus-putkeen

Kuva 2. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja pito huoneenlémméssé.
Kokonaisaika néytteen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ottamisen ja 37 °C:ssa inkuboinnin vélillé ei saa olla

yli 16 tuntia.

Néytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkiin ja pito 2-8 °C:n lampétilassa.

e . Siir
Ota . . QFTPlus- Ravistele
verindyte : AR putkia
> 5 ml litiumhepariini- fai  Livota hepariini Korkeintaan Korkeintaan Tasaa Sekoita vudelleen 1 ml kuhunkin QFT- Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia
+ iniputk kaantelemall 3 tuntia 48 tuntia huoneenlémpssn kaantelemalld Plus-putkeen

Alikvoidut QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputket tulee asettaa 37 °C:n inkubaattoriin 2 tunnin siséllé veren
siirtémisesté QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin.

Kuva 3. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto ~litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja pito 2-8 °C:n
lémpétilassa.Kokonaisaika néytteen litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ottamisen ja 37 °C:ssa inkuboinnin vélilla

ei saa olla yli 53 tuntia.
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8.

Kun inkubointi on suoritettu, veringyteputkia voidaan séilyttdé enintéén kolme vuorokautta

4-27 °C:n lampétilassa ennen sentrifugointia.

. Kun putket on inkuboitu, sentrifugoi putkia 15 minuuttia 2000-3000 RCF:n (g) voimalla.

Geelitulppa erottelee solut plasmasta. Jos ndin ei tapahdu, sentrifugoi putket uudelleen.

Plasman talteenotto on mahdollista ilman linkoamista, mutta talldin plasman kerddmisessa

on oltava erityisen huolellinen, etteivét solut rikkoudu.

. Kéytd plasman kerddémisessé téllé tavalla vain pipettia.

Tarked ilmoitus: Kun linkous on tehty, varo pipetin ylos ja alas suuntautuvaa liikettd tai
plasman sekoittumista millGén tavoin ennen sen talteenottoa. Varo aina rikkomasta geelin

pinnalla olevaa materiaalia.

Plasmandytteet voidaan ladata suoraan lingotuista ndyteputkista joko QFT-Plus ELISA -
levylle, myds silloin, kun kaytdssé on automaattinen ELISAtybasema, tai LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus jdrjestelm&adn (VIITE: 311010). Plasmandytteitd voidaan
sailytaa enintddn 28 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa tai keraamisen jalkeen pitkia

aikoja alle =20 °C:n lampéatilassa.
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Merkinnat

Pakkauksessa ja etiketeissa saattaa ndkyd seuraavia symboleita:

Symbolin médritelmé

Siséltad reagensseja, jotka riittévét <N> reaktioon

Laillinen valmistaja

CE-VD-merkitty symboli

In vitro -diagnostiikkaan

GTIN-numero

Lampétilarajoitus

Katso kayttohjeet

Ei saa kayttaa uudelleen

Materiaalinumero

ge = ~gAr <

R tarkoittaa kéyttdohjeiden versiota ja n on versionumero
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Kasikirjan muutoshistoria

Asiakirja Muutokset

R5 Muutokset litiumhepariinin/natriumhepariinin mainintoihin

04/2019 Uudet toimintaohjeet verinaytteen oton tydnkulkuun 2-8 °C:n lampétilaa kaytettaessa
R6 Etukanteen lisétty viittaus QFT-Plus ELISA -j&rjestelm&dn

08/2019

Tavaramerkit: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN-ryhma); LIAISON® (DiaSorin).

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISAn rajoitettu lisenssisopimus

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

1.

Ajan tasalla olevat kaytts

Tuotetta voidaan kéyttéé ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja t&mén I mukaisesti ja se on tarkoitettu kéytettévéksi ainoastaan
yhdessa sarjan siséltémien komponenttien kanssa. QIAGEN ei mydnn& immateriaalioikeuksiensa nojalla oikeutta kayttad témén paneelin siséltamia oheisia
komponentteja muiden kuin t&mén sarjan siséltémien komponenttien kanssa tai siséllyttaa niita muihin kuin t&mén sarjan sisdltémiin komponentteihin tuotteen
mukana toimitetuissa protokollissa ja tassé tuoteselosteessa kuvattuja tapauksia lukuun ottamatta.

Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, efté t&ma paneeli ja/tai sen kayttéja(t) ei (eivat) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Témén sarjan ja sen komponenttien kéyttdoikeus mydnnetddn yhté kéyttdkertaa varten eiké niité saa kayttéd vudelleen, kunnostaa tai myydé edelleen, ellei
QIAGEN ole muuta méadrittényt.

QIAGEN kiistéda nimenomaisesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole téssé nimenomaisesti ilmoitettu.

Sarjan ostaja ja kéytdjd suostuvat siihen, ettd he eivét ryhdy tai anna kenellekddn toiselle lupaa ryhh/c foil
yllu kielletty& toimintaa. QIAGEN voi kééntyd minké tahansa ioistuimen puoleen p I dméin rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot ja saada

hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on t&mén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan ja/tai sen
komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien téyténtéénpano.

ja tuotekohtai: astuuvapauslausekkeet ovat QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA- tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus

piteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistéd mitéén

jdirjestelméin tuoteselosteessa.

© 2019 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatet&an.

STATENS
SERUM
INSTITUT

Antigens licensed from
Statens Serum Institut
ssi.dk | serum@ssi.dk
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Dﬂ www.quantiferon.com
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