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Blodpravetagningsrer

Blodprevetagningsrer 200 rer 100 rer
Katalognr. 622526 622423
QuantiFERON Nil Tube (gré haette, hvid ring) Nil 50 rer 25 rer
QuantiFERON TB1 Tube (gren haette, hvid ring) TB1 50 rer 25 rer
QuantiFERON TB2 Tube (gul heette, hvid ring) B2 50 rer 25 ror
QuantiFERON Mitogen Tube (lilla haette, hvid ring) Mitogen 50 rer 25 rer
Indlaegsseddel til QFT-Plus Blood Collection Tubes 1 1
Blodpravetagningsrer til anvendelse i stor hejde 200 rer 100 rer
(til anvendelse i hajder fra 1020 fil 1875 meter)

Katalognr. 623526 623423
QuantiFERON HA Nil Tube (grd heette, gul ring) Nil 50 rer 25 ror
QuantiFERON HA TB1 Tube (gren hzette, gul ring) TB1 50 rer 25 rer
QuantiFERON HA TB2 (gren haette, gul ring) B2 50 rer 25 ror
QuantiFERON HA Mitogen Tube (lilla haette, gul ring) Mitogen 50 rer 25 ror
Indlaegsseddel til QFT-Plus Blood Collection Tubes 1 1

Vigtig bemaerkning: Blodpravetagningsvolumenen for et rer p&virkes af, hvor hejt du befinder
dig over havets overflade. Anvend almindelige QFT-Plus Blood Collection Tubes i hgjder op il
810 m. Brug rer til anvendelse i store hgjder (High Altitude, HA) i hgjder fra 1020 il
1875 meter. Hvis QFT-Plus Blood Collection Tubes anvendes uden for disse hgjder, eller hvis
der aftappes for lidt blod, skal der udtages blod med andre prevetagningsmetoder som
beskrevet nedenfor. De leverede blodpravetagningsrer er kun til brug med QFT-Plus ELISA-
eller LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus-systemet (REF: 311010), og felgende instruktioner
geelder kun for brugen aof QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Der er fasttarret antigener pa blodprevetagningsrarenes inderside, s& det er vaesentligt, at rerenes
indhold blandes grundigt med blodet. Rerene skal overfares fil en 37 °C inkubator s& hurtigt som
muligt og inden for 16 timer efter blodprevetagning. Felg nedenstdende fremgangsméder for at

opné& optimale resultater.
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Forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér
der arbejdes med kemikalier. For yderligere information henvises der til de relevante
sikkerhedsdatablade (safety data sheets,SDS’er), som findes online i et praktisk og kompakt

PDF-format il visning og udskrivning p& www.giagen.com/safety.

FORSIGTIG: Handter humant blod som potentielt infektigst.

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

lokale miljgbestemmelser.

Tap direkte ned i QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Meerk rerene korrekt. Serg for, at hvert rar (Nil, TB1, TB2 og Mitogen) kan identificeres
via maerkningen eller p& anden made, ndr haetten er fiernet.
2. For hver patient opsamles 1 ml blod ved venepunktur direkte i hvert QFT-Plus Blood

Collection Tube. Denne procedure skal udferes af en uddannet bioanalytiker.

Vigtig bemaerkning: Rerene skal have en temperatur pa mellem 17 og 25 °C, nér blodet fyldes
i dem.
A. Eftersom 1 ml rer aftapper blod relativt langsomt, skal reret beholdes p& kanylen

i 2-3 sekunder, nér raret ser ud il at vaere helt fyldt. Dette sikrer korrekt aftappet volumen.

B. Det sorte maerke pé siden af rerene angiver det gyldige omréde pa 0,8-1,2 ml. Hvis
blodniveauet i et eller flere af rarene er uden for omradet for indikatormaerket, skal
der tages en ny blodpreve. Hvis rerene fyldes mere eller mindre end omré&det p&

0,8 til 1,2 ml, kan det medfare fejlagtige resultater.
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C. Hovis der anvendes en "sommerfuglekanyle" til udtagning af blod, ber der anvendes
et "gennemskylningsrer" for at sikre, at slangen fyldes med blod inden brug af
QFT-Plus-rerene.

D. QFT-Plus Blood Collection Tubes kan bruges i hajder op til 810 meter over havets
overflade. HA QFT-Plus Blood Collection Tubes kan anvendes i hgjder mellem
1020 og 1875 meter.

E. Hvis QFT-Plusrer anvendes i sterre hgjder end 810 meter, men ikke mellem
1020 meter og 1875 meter, eller hvis der aftappes for lidt blod, kan brugerne udtage
blod ved hijzelp af en sprajte og straks overfere 1 ml blod til hvert of de fire QFT-Plus-
rer. Af sikkerhedsmaessige drsager geres dette bedst ved at fierne sprajtekanylen
under overholdelse af passende sikkerhedsprocedurer, fierne haetterne fra de fire QFT-
Plusrer og tilsaette 1 ml blod til hvert rer (op fil midten of det sorte maerke pd siden
med raretiketten). Serg for, at hvert rer (Nil, TB1, TB2 og Mitogen) kan identificeres
via maerkningen eller pd anden mdade, nér heetten er fiernet. Saet heetterne godt fast
igen, og bland som beskrevet nedenfor. Alternativt kan blod opsamles i et enkelt
generisk blodprgvetagningsrer, der indeholder lithiumheparin eller natriumheparin
som antikoagulans, og derefter overfares til QFT-Plus-rer. Brug kun lithiumheparin eller
natriumheparin som antikoagulans til blod, da andre antikoagulanser kan pévirke
analysen. Fyld et blodprevetagningsrer (mindst 5 ml volumen), og bland forsigtigt ved
at vende reret flere gange for at oplese lithiumheparinen eller natriumheparinen.
Blodpravetagningsrer skal opbevares ved stuetemperatur (22 °C + 5 °C), for det
overferes til QFT-Plus-rer til inkubering, hvilket skal pébegyndes inden for 16 timer fra
blodprgvetagningen. Hvis blodet er blevet opsamlet i et lithiumheparin- eller
natriumheparinrer, skal preverne blandes jeevnt ved at vende dem forsigtigt, for de
dispenseres i QFT-Plusrer. Dispenseringen skal udferes aseptisk (med brug of
passende sikkerhedsprocedurer) ved at fierne haetterne fra de fire QFT-Plus-rer og foje
1 ml blod til hvert of dem (til midten af det sorte maerke pé siden aof raretiketterne).

Seet heetterne godt fast p& rerene igen, og bland som beskrevet nedenfor.
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. Straks efter pafyldning af rerene skal de rystes ti (10) gange lige akkurat kraftigt nok til
at sikre, at hele indersiden af hvert rer er daekket af blod. Dette opleser antigener p&

rerets indersider.

Vigtig bemaerkning: Rerene skal have en temperatur p& mellem 17 °C til 25 °C, nér de
rystes. For kraftig rysting af rerene kan skabe gelforstyrrelser og forérsage afvigende

resultater.

. Efter maerkning, fyldning og rystning skal rarene overferes til en 37 °C + 1 °C inkubator
s& hurtigt som muligt og inden for 16 timer efter prevetagning. Fer inkubering skal rerene
opbevares og transporteres ved stuetemperatur (22 °C = 5 °C).

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.

. Inkuber rerene STAENDE ved 37 °C = 1 °C i 16 til 24 timer. Inkubatoren kraever ikke
CO:z eller fugt.

Blodpreovetagning ned i et enkelt lithium- eller natriumheparinrer og efterfelgende
overfarsel til QFT-Plus Blood Collection Tubes

. Blodet kan opsamles i et enkelt blodpravetagningsrer, der indeholder lithium- eller
natriumheparin som antikoagulans, og derefter overfares til QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Brug kun lithiumheparin eller natriumheparin som antikoagulans til blod, da andre

antikoagulanser kan pévirke analysen. Maerk rgrene korrekt.
Det anbefales at forsyne reret med etiket med dato og klokkesleet for blodprevetagning.
Vigtigt: Nér blodet indsamles, skal blodprevetagningsrarene have stuetemperatur (17-25 °C).

. Fyld et blodprevetagningsrer indeholdende lithiumheparin eller natriumheparin (mindst
5 ml volumen), og bland forsigtigt ved at vende reret flere gange for at oplese heparinen.
Denne procedure skal udfgres af en uddannet bioanalytiker.

. Alternative valgmuligheder for holdetid og temperatur for lithium- eller natriumheparinrer

inden overfersel til og inkubation i QFT-Plus Blood Collection Tubes (se figur 1-3 Alternative

fremgangsmé&der ved blodprevetagning).
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Valgmulighed 1 - Opbevaring og héndtering af lithium- eller natriumheparinrer ved
stuetemperatur

Blod, der er opsamlet i lithium- eller natriumheparinrer, ma holdes ved stuetemperatur
(22 °C £ 5 °C) i hgjst 16 timer efter opsamling, inden det overferes til QFT Plus Blood

Collection Tubes og efterfalgende inkuberes.

Valgmulighed 2 - Opbevaring og handtering af lithium- eller natriumheparinrer i keleskab
Vigtigt: Trin a-d i fremgangsmaden skal udgeres i raekkefolge.

a. Blod, der er tappet i lithium- eller natriumheparinrer, mé holdes ved stuetemperatur
(17-25 °C) i op fil 3 timer efter blodprevetagning.

b. Blod, der er tappet i lithium- eller natriumheparinrer, mé& opbevares i keleskab (2-8 °C)
i op fil 48 timer.

c. Efter opbevaring i keleskab skal lithium- eller natriumheparinrer opné stuetemperatur
(17-25 °C) fer overfarsel til QFT-Plus Blood Collection Tubes.

d.  QFT-Plus Blood Collection Tubes med alikvoter skal saettes i den 37 °C varme inkubator
inden for 2 timer efter overferslen of blod.

Hvis QFT-Plus Blood Collection Tubes ikke inkuberes ved 37 °C umiddelbart efter

overfersel til QFT-Plus Blood Collection Tubes og omrystning, skal rerene vendes op og

ned 10 gange for at blande indholdet inden inkubation ved 37 °C. Den samlede tid fra
blodtapning fil inkubation i QFT-Plus Blood Collection Tubes ikke overstige 53 timer.

4. Overfersel af blodprave fra et lithium- eller natriumheparinrer til QFT-Plus Blood Collection
Tubes (vigtigt: QFT-Plus Blood Collection Tubes skal have stuetemperatur (17-25 °C) pé
tidspunktet for blodpravetagning):

a.  Meerk hvert QFT-Plus Blood Collection Tube beherigt med etiket.

Serg for, at hvert rer (Nil, TB1, TB2 og Mitogen) kan identificeres via maerkningen
eller p& anden mdade, ndr haetten er fiernet. Det anbefales at markere registreret dato
og klokkesleet for blodprevetagning fra lithium- eller natriumheparinrer pé de
anvendte QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Brugsanvisning til QuantiFERON®TB Gold Plus (QFT®Plus) 08/2019 7



b. Preverne skal vaere homogent blandet ved at vende dem forsigtigt op og ned fer

dispensering til QFT Plus Blood Collection Tubes.

c. Dispensering skal udferes aseptisk ved at sikre passende sikkerhedsprocedurer, fierne
hzetterne fra de fire QFT-Plus Blood Collection Tubes og filsaette 1 ml blod i hvert rer.
Saet haetterne godt fast pé rerene igen, og bland som beskrevet nedenfor. Serg for, at
hvert rar (Nil, TB1, TB2 og Mitogen) kan identificeres via maerkningen eller p& anden
méde, nér haetten er fiernet.

5. Bland indholdet i rerene. Straks efter pafyldning of QFT-Plus Blood Collection Tubes skal de
rystes ti (10) gange lige akkurat kraftigt nok til at sikre, at hele indersiden of hvert rer er
daekket af blod. Dette oplaser antigener pa rarets indersider.

For kraftig rystning af rerene kan skabe gel-forstyrrelser og forarsage afvigende resultater.

6. Efter meerkning, fyldning og rysting skal rerene inden for 2 timer overferes fil en
37°C+1°C varm inkubator. Hvis QFT-Plus Blood Collection Tubes ikke inkuberes ved
37 °C umiddelbart efter blodpravetagning og omrystning, skal rerene vendes op og ned
10 gange for at blande indholdet inden inkubation ved 37 °C. (Se figur 1-3 p& naeste side
for at p& oplysninger om alternative fremgangsméder til blodprevetagning).

7. Inkuber QFT-Plus Blood Collection Tubes STAENDE ved 37 °C + 1 °C i 16 fil 24 timer.
Inkubatoren kraever ikke COz eller fugt.

Tappes ned i QFT-Plus Blood Collection Tubes og holdes ved stuetemperatur.

B / .
/ Inkuber
Holdes pa Bland dem ved
Q blod { stuetemperctur i 37°C

narene Qen \
+1°C
k ,. - \_ = _/

Tml i hvert Rystes 10 gange Op til 16 timer Vend dem for at 16 til 24 timer
QFT-Plus-rer (10x) blande igen

Figur 1. Alternativ fremgangsmade il blodprevetagning: Tappes direkte ned i QFT-Plus Blood Collection Tubes og holdes

ved stuetem peratur.

Den samlede tid fra blodtapning i QFT-Plus Blood Collection Tubes fil inkubation ved 37 °C mé& ikke overstige 16 timer.
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Tappes ned i lithium- eller natriumheparinrer og holdes ved stuetemperatur.

Inkuber

Overfor
B'lnnd il QFT- Ryst dem ;/ed
igen Plusrar rorene 37°C
+1°C

25 mli rer med Vend dem op og Stuetemperatur Vend dem for at 1 mli hvert Rystes 10 gange 16 til 24 timer
lithiumheparin eller ned for at oplase i op il 16 fimer blande igen QFT-Plus-ror [
natrivmheparin heparinen

Holdes pa&

Tap blod

Figur 2. Alternativ fremgangsméde til blodprevetagning: Tappes ned i lithium- eller natriumheparinrer og holdes ved stuetemperatur.

Den samlede tid fra blodtapning i lithium- eller natriumheparinrer til inkubation ved 37 °C md ikke overstige 16 timer.

Tappes ned i lithium- eller natriumheparinrer og holdes ved 2-8 °C.

Overfor

T -
b%c):l Bland il QFT-
Plusrer
25 ml i rer med Vend dem op og op til 3 timer op fil 48 timer Lad dem f& Vend dem for at 1 mli hvert Rystes 10 gange 16 til 24 fimer
lithiumheparin eller ned for at oplese stuetemperatur blande igen QFT-Plus-rer (10x)

natriumheparin heparinen
QFT-Plus Blood Collection Tubes med alikvoter skal saettes i en 37 °C varm inkubator inden for 2 timer efter overfarslen til
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Figur 3. Alternativ fremgangsmade il blodpravetagning: Tappes ned i lithium- eller natriumheparinrar og holdes ved 2-8 °C.
Den samlede tid fra blodtapning i lithium- eller natriumheparinrer til inkubation ved 37 °C md ikke overstige 53 timer.
8. Efter inkubering kan blodprevetagningsrerene opbevares ved 4 °C til 27 °C i op til 3 dage
for centrifugering.
9. Efter inkubering skal rerene centrifugeres i 15 minutter ved 2000 til 3000 RCF (g).
Gelproppen skiller cellerne fra plasmaet. Hvis dette ikke sker, skal rarene centrifugeres igen.
Det er muligt at opsamle plasmaet uden centrifugering, men der kraeves her storre
forsigtighed for at fierne plasmaet uden at hvirvle cellerne op.
10. Opsaml plasmaprever udelukkende ved brug af en pipette.
Vigtig bemaeerkning: Efter centrifugering skal det undgés at pipettere op og ned eller pé
nogen mdade blande plasmaet inden opsamling. Pas til enhver tid pa ikke at hvirvle
materialet p& gelens overflade op.
Plasmapraverne kan overferes direkte fra centrifugerede blodprevetagningsrer til enten QFT-
PlusELISApladen, ogs& nér der anvendes automatiserede ELISA-arbejdsstationer, eller til
LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus-systemet (REF: 311010). Plasmaprever kan opbevares
i op til 28 dage ved 2-8 °C eller, hvis de er opsamlet, under -20 °C i laengere perioder.
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Symboler

Felgende symboler kan evt. findes p& emballagen og etiketten:

Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N> reaktioner

>

Producent

~E <

CE-VD-symbol

Til in vitro-diagnostisk brug

Globalt handelsvarenummer

Temperaturbegreensning

Laes brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Materialenummer

g°-~gH

-
5

R stér for revision af brugsanvisningen, og n stér for revisionsnummeret
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Revisionshistorik for handbogen

Dokument Andringer

R5 Andringer i forbindelse med lithiumheparin/natriumheparin
04/2019 Nye instruktioner til arbejdsgangen for blodprevetagning ved 2-8 °C
R6 Tilfzjet reference til QFT-Plus ELISA pé forsiden af omslaget
08/2019

Varemazerker: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group); LIAISON® (DiaSorin).

Alftale om begraenset licens til QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA

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

1.

Ll S

Produktet mé& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne indlaegsseddel og kun med de komponenter, der er i kittet.
QIAGEN giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i defte panel med komponenter, der ikke er inkluderet
i dette kit, undtagen som beskrevet i protokoller leveret med dette produkt og denne indlaegsseddel.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts reftigheder.
Dette kit og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges, medmindre andet er angivet of QIAGEN.
QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Keberen og brugeren af kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt, der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan
héndhazeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersegelses- og r kostninger, herunder advokatsalserer, i ethvert
segsmdl for at handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med kittet og/eller komponenterne deri.

For opdateret licensering og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til indlaegssedlen til QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA eller LIAISON QuantiFERON-TB Gold
Plus-systemet.

© 2019 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.

STATENS
SERUM
INSTITUT

Antigens licensed from
Statens Serum Institut
ssi.dk | serum@ssi.dk
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