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Avsedd anvéndning

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes &r avsett for insamling,

férvaring, inkubation, stimulering och transport av ménskligt blod.

For anvandning med QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA, LIAISON® QuantiFERON-
TB Gold Plus-analys, eller LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus ll-analys.

Avsedd anvéndare

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes anvénds i miljder dar et

blodprov tas av utbildad sjukvérdspersonal och processas i en laboratoriemiljé.
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Beskrivning och princip

Sammanfattning och férklaring

Se QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Bruksanvisning fér sammanfattning och férklaring.
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Material som medfsljer

Kitinnehdill

Blodprovtagningsror 200 ror 100 ror 40 ror
Katalognr. 622526 622423 622222
Antal tester/férpackning 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube (gré kork, vit ring) Nil 50 ror 25 rér 10 rér
QuantiFERON TB1 Tube (grén kork, vit ring) TB1 50 ror 25 rér 10 rér
QuantiFERON TB2 Tube (gul kork, vit ring) B2 50 ror 25 rér 10 rér
QuantiFERON Mitogen Tube (lila kork, vit ring) Mitogen 50 ror 25 rér 10 rér
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High Altitude (HA) Blood Collection Tubes (for anvéndning

mellan 1 020 och 1 875 meter) 200 rér 100 rér 40 ror
Katalognr. 623526 623423 623222
Antal tester/férpackning 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube (gré kork, gul ring) Nil 50 ror 25 ror 10 ror
QuantiFERON HA TB1 Tube (grén kork, gul ring) TB1 50 rér 25 ror 10 ror
QuantiFERON HA TB2 Tube (gul kork, gul ring) B2 50 ror 25 rér 10 rér
QuantiFERON HA Mitogen (lila kork, gul ring) Mitogen 50 rér 25 ror 10 rér

QFT-Plus Blood Collection Tubes Bruksanvisning 1 1 1

Viktigt: The QFT-Plus Blood Collection Tube(s) &r endast fér engéngsbruk.

Viktigt: Hojd paverkar blodvolymen i ett provtagningsrér. Anvéand standard QFT-Plus Blood
Collection Tubes mellan havsniva och héjder upp till 810 m. Anvénd ror for hég hsjd pd
hojder mellan 1 020 m och 1875 m Vid anvandning av QFT-Plus Blood Collection Tubes
utanfér dessa hajdintervall eller om mindre blodvolymer erhdlls kan blodprov tas med hijalp av
ndgon av de andra metoderna som beskrivs nedan. De medféljande blodprovtagningsréren
ar endast avsedda att anvéndas med QFT-Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus-
analys (REF 311010 eller 311050) eller LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il-analys (REF
311090 eller 311095); besck www.qiagen.com fér att ta reda pd den har produktens
tillgéinglighet i olika lénder, och fsljande instruktioner avser enbart anvéndning av QFT-Plus

Blood Collection Tubes.

Antigener har torkat pd innervdggarna i provtagningsréren, sa det ar darfor viktigt aft
innehdllet i réren blandas omsorgsfullt med blodet. Fér blod som tas direkt in i QFT-Plus Blood
Collection Tubes maste QFT-Plus Blood Collection Tubes dverféras fill en 37 °C-inkubator s&
snart som mdjligt och inom 16 timmar efter insamling. Alternativt kan blodprov tas i eft enda
litium- eller natriumheparinrér fér forvaring innan éverféring till QFT-Plus Blood Collection

Tubes och inkubation. Blodprover som tagits i litium- eller natriumheparinrér kan férvaras i
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upp till 16 timmar i rumstemperatur (17-25 °C) falit av verféring till QFT-Plus Blood
Collection Tubes, eller blodprover i litium- eller natriumheparinrér kan éverféras till QFT-Plus
Blood Collection Tubes direkt efter provtagning. Blodprover i litium- eller natriumheparinrér

kan ocksé férvaras i 2 °C till 8 °C i upp till 48 timmar innan de &verférs till QFT-Plus Blood
Collection Tubes.

Kittets innehall

De viktigaste komponenterna i satsen férklaras nedan.

Tabell 1. Reagenser som medféljer

Reagens Aktiva innehdllsémnen Volym
Reagens Aktiva innehéllsémnen Volym
Nil Heparin n/a
TB1 ESAT-6 och CFP-10, Heparin n/a
TB2 ESAT-6 och CFP-10, Heparin n/a
Mitogen fytohemagglutinin (PHA-P), Heparin n/a
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Material som beh&vs men inte medfélier

Ytterligare reagenser

e QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA-kit (kat.nr): 622120

e QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (kat.nr): 622822
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Varningar och férsiktighetsétgérder

Var medveten om att du kan behéva kontrollera lokala féreskrifter géllande rapportering av
allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och behérig myndighet i det land d&r anvéndaren och/eller

patienten befinner sig.

Sakerhetsinformation

Anvand alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i tillampliga sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). De
finns p& webben som behdndig och kompakt PDF p& www.qiagen.com/safety, dar du kan
hitta, visa och skriva ut sékerhetsdatablad fér varje QIAGEN-kit och kitkomponent.

* Prover &r potentiellt smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala

scikerhetsprocedurer.

Vid nédsituationer

CHEMTREC

Utanfér USA och Kanada +1703-527-3887
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Forsiktighetsatgdrder
Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning.
OBS! QFT-Plus Blood Collection Tubes &r sterila innan anvéndning.

Kontakta QIAGEN teknisk service om du missténker att QFT-Plus Blood Collection Tubes har

skadats eller aft steriliseringen har éventyrats.
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Férvaring och hantering av reagenser

Var uppmérksam pé de utgéngsdatum och férvaringsvillkor som anges pa férpackningen och
etiketterna for alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utgéngsdatum har passerat

eller som har férvarats felaktigt.

Férvaring och hantering av prover

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes &r avsedda fér anvéndning
med QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus-analys (REF
311010 eller 311050), eller LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il-analys (REF 311090
eller 311095). P& www.qgiagen.com anges den hér produktens tillganglighet i olika lander.

Alla prover ska betraktas som potentiellt smittsamma.
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Protokoll: Blodprovstagning

Viktigt att téinka pé fére start

Réren ska ha en temperatur p& 17-25 °C nér de fylls med blod.

Det svarta mérket pé sidan av réren indikerar det godkénda intervallet p& 0,8-1,2 ml. Om
blodnivén i eft ror ligger utanfor intervallmérket ska du ta ett nytt blodprov. Under- eller
dverfyllning av réren utanfér det angivna intervallet p& 0,8-1,2 ml kan leda till felaktiga

resultat.

Om en figrilsnal anvands fér blodprovet bor ett s.k. spolrér anvéndas for att sakerstalla aft

slangen fylls med blod innan QFT-Plus Blood Collection Tubes anvénds.

QFT-Plus Blood Collection Tubes kan anvéndas upp till en hdjd pa 810 meter. Anvénd HA
QFT-Plus Blood Collection Tubes p& héjder mellan 1 020 och 1 875 meter.

Om man anvéander QFT-Plus Blood Collection Tubes p& en hégre hojd én 810 meter men
inte mellan 1 020 m och 1 875 m eller om mindre blodvolymer erhdlls s& kan anvéndare
ta blod med en spruta och omedelbart éverféra 1 ml blod till var och ett av de 4 QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Av sdkerhetsskal utférs detta lampligast genom att ta bort
sprutndlen (fslj de vanliga sdkerhetsprocedurerna) och sedan ta bort korkarna frén de 4
QFT-Plus Blood Collection Tubes och fylla varje rér med 1 ml blod (upp till mitten av det
svarta mdrket p& sidan). Kontrollera att alla réren (Nil, TBT, TB2 och Mitogen) kan
identifieras med hjdlp av sin etikett eller p& annat sétt nér korken tas bort. Sétt tillbaka
korkarna ordentligt och blanda enligt beskrivningen nedan. Alternativt kan blod samlas in
med ett generiskt blodprovtagningsrér som innehéller litium- eller natriumheparin som
antikoagulant och sedan éverféras till QFT-Plus Blood Collection Tubes. Anvénd endast
litiumheparin eller natriumheparin som blodantikoagulant, eftersom andra antikoagulanter
kan inferferera med analysen. Fyll ett provtagningsrér (minimivolym 5 ml) och blanda
forsiktigt genom att véinda réret flera géinger fér att 16sa upp litium- eller natriumheparinet.

Blodréren maste férvaras och transporteras i rumstemperatur (17-25°C) innan det
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dverfors till QFT-Plus Blood Collection Tubes for inkubationen, som méste p&bérjas inom
16 timmar efter blodprovtagningen. Om blod har samlats i ett rér innehéllande litium- eller
natriumheparin méste proverna blandas ordentligt genom att vanda réren férsiktigt innan
de fordelas i QFT-Plus Blood Collection Tubes. Férdelningen ska utféras aseptiskt (relevanta
scikerhetsprocedurer maste féljas) genom att ta bort locken frén de 4 QFT-Plus Blood
Collection Tubes och tillsatta 1 ml blod i varje rér (upp till det svarta market pa sidan av

roret). Sétt tillbaka rérkorkarna ordentligt och blanda enligt beskrivningen nedan.

Férberedelser

e Mark réren ordentligt.

Hantering av reagenser

e Om blodet inte inkuberas direkt efter insamlingen mdste anvéndare blanda om réren

genom att vanda dem 10 génger fére inkubationen.

Saker som méste géras fore start

 Kontrollera att alla QFT-Plus-blodprovtagningsrér (Nil, TB1, TB2 och Mitogen) kan

identifieras med hjdlp av sin etikett eller pa annat satt nar korken tas bort.

Direktinsamling i QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedur

1. Anvénd venpunktur och samla upp 1 ml blod frén varje patient direkt i vardera QFT-Plus
Blood Collection Tubes.

OBS! Proceduren ska utféras av utbildad vérdpersonal.

Viktigt: Roren ska ha en temperatur p& 17-25 °C nér de fylls med blod.
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a. Eftersom 1 ml-rér suger blod relativt ldngsamt, héll réret kvar pa nélen i 2-3 sekunder

ndr réret verkar ha fyllts helt. Darmed sdkerstélls att rétt blodvolym har samlats in.

b. Det svarta market p& sidan av réren indikerar det godkdnda intervallet pa 0,8-
1,2 ml. Om blodnivén i ett rér ligger utanfér intervallmérket ska du ta ett nytt
blodprov. Under- eller dverfyllning av réren utanfér det angivna intervallet pa 0,8-

1,2 ml kan leda till felaktiga resultat.

c. Om en figrilsndl anvéands for blodprovet bér ett s.k. spolrér anvandas for att

sakerstélla att slangen fylls med blod innan QFT-Plus Blood Collection Tubes anvénds.

d. QFT-Plus Blood Collection Tubes kan anvéndas upp till en hdjd p& 810 meter. Anvénd
HA QFT-Plus Blood Collection Tubes p& hdjder mellan 1 020 och 1 875 meter.

e. Om man anvander QFT-Plus Blood Collection Tubes p& en hégre hojd én 810 meter
men inte mellan 1 020 m och 1 875 m eller om mindre blodvolymer erhélls s& kan
anvdndare ta blod med en spruta och omedelbart éverféra 1 ml blod till var och ett av
de 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes. Av sakerhetsskal utférs detta lampligast genom
att ta bort sprutndlen (félj de vanliga sdkerhetsprocedurerna) och sedan ta bort
korkarna frén de 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes och fylla varje rér med 1 ml blod
(upp till mitten av det svarta market pé sidan). Kontrollera att alla réren (Nil, TB1, TB2
och Mitogen) kan identifieras med hjdlp av sin etikett eller pa annat sétt nar korken

tas bort. Satt tillbaka korkarna ordentligt och blanda enligt beskrivningen nedan.

Omedelbart efter att du har fyllt réren skakar du dem tio (10) gé&nger for att sakerstalla att
hela den invaéndiga ytan &r tackt med blod. Det hér 18ser upp antigenerna som finns p&

vaggarna inuti roret.

Viktigt: Réren ska ha en temperatur p& 17-25 °C nér de skakas. For kraftig skakning av

réren kan orsaka att gelen 18ses upp, vilket kan leda till avvikande resultat.
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3. Efter méarkning, fyllning och skakning ska réren flyttas till en 37 °C = 1 °C-inkubator sé fort

som majligt och senast 16 timmar efter blodprovstagningen. Férvara och transportera

réren i rumstemperatur (17-25 °C) innan inkubationen.

Om blodet inte inkuberas direkt efter insamlingen mé&ste anvéndare blanda om réren

genom att vinda dem 10 génger omedelbart fére inkubationen.
Inkubera réren STAENDE i 37 °C + 1 °C i 16 till 24 timmar.

OBS! Inkubatorn behéver inte CO, och behdver inte fuktas.

Blod kan samlas in med eft enda rér som innehéller litium- eller
natriumheparin och sedan éverféras till QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedur

1.

Blod kan samlas in med ett enda blodprovtagningsrér som innehdller litium- eller
natriumheparin som antikoagulant och sedan &verféras till QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Anvéand endast litium- eller natriumheparin som blodantikoagulant, eftersom andra

antikoagulanter kan interferera med analysen. Mark réren ordentligt.
OBS! Det rekommenderas att réret mérks med tid och datum fér blodprovstagningen.

Viktigt: Blodprovtagningsréren ska vara rumstempererade (17-25 °C) nér de fylls med
blod. Anvand endast litiumheparin eller natriumheparin som blodantikoagulant, eftersom

andra antikoagulanter kan interferera med analysen.

Fyll ett blodprovtagningsrér med litium- eller natriumheparin (minimivolym 5 ml) och

blanda férsiktigt genom att véinda réret flera génger for att [6sa upp heparinet.

OBS! Denna procedur bér utféras av utbildad provtagningspersonal.
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3.

4.

For forvaringstider och temperaturalternativ fér litium- eller natriumheparinrér fére
dverféring  och inkubation i QFT- Plus Blood Collection Tubes, se Bilderna

1-3 blodprovstagningsalternativ:
Alternativ 1: Férvaring i rumstemperatur - Litium- eller natriumheparinrér-hantering

Blod som samlas i ror innehéllande litium- eller natriumheparin méste férvaras i
rumstemperatur (17-25 °C), men inte i mer dn 16 timmar frén tiden fér insamlingen innan

dverféring till QFT-Plus Blood Collection Tubes och efterféljande inkubation.
Alternativ 2: Kylda - Hantering av litium- eller natriumheparinrér
Viktigt: Procedurstegen a-d méste utféras i fsljd.

a. Blod som samlas in i rér innehdllande litium- eller natriumheparin kan férvaras i

rumstemperatur (17-25 °C) i upp till 3 timmar efter blodprovstagning.

b. Blod som samlas in i rér innehdllande litium- eller natriumheparin kan férvaras i

kylsk&pstemperatur (2-8 °C) upp till 48 timmar.

c. Efter nedkylning méste ror innehé&llande litium- eller natriumheparin ekvilibreras fill

rumstemperatur (17-25 °C) innan éverféring till QFT-Plus Blood Collection Tubes.

d. Alikvoterade QFT-Plus Blood Collection Tubes bdr placeras i 37 °C-inkubatorn inom

2 timmar efter blodéverféring.

OBS! Om QFT-Plus Blood Collection Tubes inte inkuberas i 37 °C direkt efter
dverféring till QFT-Plus Blood Collection Tubes och skakning, vénd pé réren
10 génger fér att blanda dem innan inkubation i 37 °C. Den totala tiden frén
blodprovstagning till inkubation i QFT-Plus Blood Collection Tubes bér inte dverstiga

53 timmar.

Overféring av blodprov fran ett rér innehallande litium- eller natriumheparin till QFT-Plus

Blood Collection Tubes:

Viktigt: QFT-Plus Blood Collection Tubes bér vara i rumstemperatur (17-25 °C).
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a. Mark varje QFT-Plus blodprovtagningsrér pé lampligt sait.

Kontrollera att alla réren (Nil, TB1, TB2 och Mitogen) kan identifieras med hjélp av
sin etikett eller p& annat sétt nér korken tas bort. Det rekommenderas att registrerad
tid och datum fér blodprovstagning &verférs frén réren innehéllande litium- eller

natriumheparin till QFT-Plus Blood Collection Tubes.

b. Prover mé&ste blandas ordentligt genom att véinda réren férsiktigt innan de férdelas i
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

c. Dispensering ska utféras aseptiskt, varvid lémpliga sékerhetsrutiner ska sdkerstallas
och locken ska tas bort frén 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes och 1 ml blod tillséttas
varije rér. Satt fillbaka rérkorkarna ordentligt och blanda enligt beskrivningen nedan.
Kontrollera att alla réren (Nil, TB1, TB2 och Mitogen) kan identifieras med hjélp av

sin etikett eller p& annat satt nér korken tas bort.
Valfri automatiserad alikvotering

Detta dverforingssteg kan utféras automatiskt med arbetsstationen Hamilton Aliquot
STARlet (P/N 173000-303) med hérdvarukonfiguration P/N 49000- 63 eller
arbetsstationen Tecan Fluent Mix & Pierce (art.nr 30042011) med 1 ml-protokoll eller

motsvarande. Kontakta din lokala QIAGEN-representant fér mer information.

5. Omedelbart efter att du har fyllt QFT-Plus Blood Collection Tubes ska du blanda dem
genom att skaka dem tio (10) gé&nger s& att hela den invéndiga ytan av réret ar téckt med

blod. Det har I&ser upp antigenerna som finns p& vdggarna inuti réret.

OBS! Alltfér kraftig skakning kan orsaka upplésning av gel och kan leda till avvikande

resultat.

6. Efter markning, fyllning och skakning ska réren flyttas till en 37 °C £ 1 °C-inkubator inom
2 timmar. Om QFT-Plus Blood Collection Tubes inte inkuberas i 37 °C + 1 °C direkt efter
blodprovstagning och skakning, vand réren 10 génger (10x) for att blanda dem fére

inkubation i 37 °C. (Se Bilderna 1-3 fér blodprovstagningens alternativ).

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Bruksanvisning, Rev. 06 | 09/2025 17



7. Inkubera QFT-Plus Blood Collection Tubes STAENDE i 37 °C = 1 °C i 16-24 timmar.

OBS! Inkubatorn behéver inte CO, och behéver inte fuktas.

Ta blodprov i QFT-Plus Blood Collection Tubes och férvara i rumstemperatur.

Ta .
blodprov

1 ml i varje Skaka 10 génger Upp till 16 timmar Vénd fér att blanda 16-24 timmar
QFT-Plus-rér (10x)

Inkubera vid
37 °C +
1°C

Férvara i
rumstemperatur

Blanda pé&
nytt

Bild 1. Blodprovtagningsalternativ: Ta blodprov direkt i QFT-Plus Blood Collection Tubes och férvara dem i
rumstemperatur. Den totala tiden frén blodprovtagning i QFT-Plus Blood Collection Tubes till inkubation i 37 °C + 1 °C
fér inte Sverstiga 16 timmar.

Ta blodprov i litium- eller natriumheparinrér och férvara i rumstemperatur.

Ta Blanda pa .
blodprov

>5mliett Vand fér att [6sa Rumstemperatur i Vénd fér att blanda 1 ml i varje Skaka 10 génger 16-24 timmar
litivmheparinrér upp heparinet upp till 12 timmar QFT-Plusrér (10x)

Overfor ill
QFT-Plus réren

Férvara i
rumstemperatur

Inkubera vid
37°Cx1°C

Bild 2. Blodprovtagningsalternativ: Ta blodprov i litium- eller natriumheparinrér och férvara i rumstemperatur.

Den totala tiden frén blodprovstagning i litium- eller natriumheparinrér till 37 °C + 1 °C-inkubation fér inte dverskrida
16 timmar.
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Ta blodprov i litium- eller natriumheparinrér och férvara i 2-8 °C

Overfor till
QFTPlus

réren

Inkubera
vid 37 °C
+1°C*

Ekvilibrera till
rumstemperatur,

Ta Blanda p& .
blodprov nytt Skaka réren

>5mliett Vand for att losa Upp il 3 timmar Upp il 48 fimmar Ekvilibrera fll Vand for ot blanda 1 ml i varje Skaka 10 ganger 16-24 timmar
litiumheparinrr upp heparinet rumslemperatur QFFPlusror (104

Bild 3. Blodprovtagningsalternativ: Ta blodprov i litium- eller natriumheparinrér och férvara i 2-8 °C. Den totala tiden
frén blodprovstagning i litium- eller natriumheparinrér till 37 °C-inkubation fér inte éverskrida 53 timmar.

8. Efter inkubation kan QFT-Plus Blood Collection Tubes férvaras i 4-27 °C i upp till 3 dagar

innan centrifugering.

9. Efter inkubation ska réren centrifugeras i 5—15 minuter med 2 000 till 3 000 RCF (g).
Gelpluggen separerar cellerna fréan plasman. Om det inte sker ska réren centrifugeras

om.

Plasma kan ocks& samlas in utan centrifugering, men du maste dé vara extra forsiktig for

att inte cellerna ska skadas nér plasman avlagsnas.
10. Samla enbart in plasmaprover med en pipett.

Viktigt: Efter centrifugering ska du undvika att pipettera upp och ned eller blanda plasman

p& né&got satt innan insamling. Var alltid férsiktig sé aft inte materialet pé gelytan forstors.

Plasmaprover kan laddas direkt fran centrifugerade QFT-Plus Blood Collection Tubes
antingen i QFT-Plus ELISA-plattan eller pa LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus-analys
(REF 311010 eller 311050), eller LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il-analys
(REF 311090 eller 311095); besck www.qgiagen.com fér att ta reda pd produktens
tillgénglighet i olika lander.

Plasmaprover kan férvaras i upp till 28 dagar i 2-8 °C eller, om plasman har extraherats,

under léngre tid vid férvaring i -20 °C.
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Bortskaffning

 Hantera humant blod och plasma som potentiellt smittsamt. Observera relevanta riktlinjer

om blod och hantering av blod.

* Kassera prover och material som kommit i kontakt med blod eller blodprodukter enligt

gdllande nationella och lokala féreskrifter.
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Felsokningsguide

Den hér guiden fér felsdkning kan vara fill hjglp fér att 16sa eventuella problem som kan

uppstd. Mer information finns p& sidan Vanliga frégor p& vért tekniska supportcenter:

www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx  (for

kontaktinformation,  se

www.giagen.com).

Dessutom svarar QIAGEN teknisk service gérna pd frégor om informationen och/eller

protokollen i denna handbok eller prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, besok

www.qiagen.com).

Kommentarer och forslag

Underfyllning av blodprovtagningsrér (BCT)

a. Blodprovtagningsréret avldgsnades fér snabbt frén
nélen.

b. Slangen ér inte primad nér figrilsnélen anvénds

c. Blodprovtagningsréren har passerat utgéngsdatumet

Overfylining av blodprovtagningsror

Réret &r inte rumstempererat vid blodprovstagning

Blodproppar

Otillrécklig blandning

Eftfersom 1 ml-rér samlar in blod relativt [&ngsamt

ska réret héllas kvar mot nélen i 2-3 sekunder nér
blodprovtagningsréret verkar vara helt fyllt. P& s& séit
sdkerstaller du att rétt volym blod har samlats in.

Om en figrilsnal anvands fér blodprovet bér et

s.k. spolrér anvéndas for att séikerstélla att slangen fylls
med blod innan QFT-Plus-blodprovtagningsréren
anvénds.

Blodprovtagningsréren méste anvandas innan
utgéngsdatumet pd rérets efikett.

Blodprovtagningsréren ska ha en temperatur pa
17-25 °C nér de fylls med blod.

Omedelbart efter att du har fyllt blodprovtagningsréren
skakar du dem tio (10) génger sé att hela den invdndiga
ytan &r tackt med blod. Detta |8ser upp antigenerna som
finns p& véggarna inuti blodprovtagningsréret.
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Kommentarer och forslag

Plasma inte separerat av gel

Réren centrifugeras i 5-15 minuter med 2 000-

3 000 RCF (g) fér att underlétta insamling av plasma.
Gelpluggen separerar cellerna fran plasman. Om detta
inte sker ska blodprovtagningsréren centrifugeras pé nytt.

Otillrécklig centrifugeringshastighet eller -tid

Uppldsning av gel

Omedelbart efter att du har fyllt blodprovtagningsréren
skakar du dem tio (10) génger s att hela den invéndiga
ytan &r tackt med blod. Detta |8ser upp antigenerna som
finns p& viggarna inuti blodprovtagningsréret.

R&r a) Réren har skakats for hart

Viktigt: Overdriven skakning av réren kan orsaka
uppldsning av gel, vilket kan leda till avvikande resultat.

22 QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Bruksanvisning, Rev. 06 | 09/2025



Symboler

Nedanstéende symboler finns i anvéndningsinstruktionerna eller p& férpackningar och

etiketter:

Symbol Symboltitel/nummer Symbolbeskrivning

Markning genom vilken en tillverkare
anger att en produkt dverensstdmmer
c € med de tillampliga kraven i férordning
CE-markning/Ej tillampligt (EU) 2017 /746 och annan fillamplig
0197 harmoniseringslagstiftning i Europeiska
unionen som féreskriver dess
anbringande*

Tillverkare/5.1.1 Indikerar tillverkare av medicintekniska
enheter**

Tillverkningsdatum/5.1.3 Anger datumet d& den medicintekniska
enheten tillverkades* *

Bast fore-datum/5.1.4 Anger datumet efter vilket
medicinteknisk enhet inte far
anvandas**

Batchkod/5.1.5 Anger tillverkarens batchkod sé& att
batchen eller partiet kan identifieras**

Katalognummer/5.1.6 Anger tillverkarens katalognummer sé
- aft den medicintekniska enheten kan

identifieras**

STERILE |R] Steriliserad med bestralning/5.2.4 Indikerar en medicinteknisk enhet som

har steriliserats med bestralning**
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Symbol

Symboltitel/nummer

Symbolbeskrivning

24

> Heos() @ @

IVD

Féar inte omsteriliseras/5.2.6

Anvénd inte om férpackningen ér skadad
och se bruksanvisningen/5.2.8

Enkelt sterilt barridrsystem/5.2.11

Temperaturgrans/5.3.7

Ateranvénd inte/5.4.2

Se bruksanvisningen eller den elekironiska

bruksanvisningen/5.4.3

lakttag férsiktighet/5.4.4

Medicinteknisk enhet for in

vitro-diagnostik/5.5.1

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Bruksanvisning, Rev. 06 | 09/2025

Indikerar en medicinteknisk enhet som
inte fér omsteriliseras* *

Indikerar att en medicinteknisk enhet inte
ska anvéndas om férpackningen har
skadats eller ppnats och att
anvéndaren bér lasa bruksanvisningen
for ytterligare information.

Indikerar ett enkelt sterilt
barriarsystem™* *

Anger temperaturgrdnserna som den
medicintekniska enheten sckert kan
utsdttas for**

Indikerar en medicinteknisk enhet som
endast ér avsedd fér engéngsbruk* *

Indikerar att anvandaren bér konsultera
bruksanvisningen**

Indikerar att férsiktighet &r nddvéndig
vid anvéndning av enheten eller kontroll
i nérheten av dér symbolen &r placerad,
eller att den aktuella situationen kréver
operatrens uppmarksamhet eller
&tgdrder frén operatéren for att undvika
odnskade konsekvenser.

Indikerar en medicinteknisk enhet
som &r avsedd att anvéndas som en
medicinteknisk enhet for in
vitro-diagnostik* *



Symbol

Symboltitel/nummer

Symbolbeskrivning

; <N>

UDI

GTIN

For use with the
QuantiFERON-TB Gold Plus
assay only
An aid fo defect M. fuberculosis infection.

Each pack
contains:

Innehdller tillréckligt fér <n> tester/5.5.5

Unik enhetsidentifierare/5.7.10

Ej tillampligt /Ej tillampligt

Ej tillampligt/Ej tillampligt

Ej tillampligt/Ej tillampligt

Anger det totala antalet tester som kan
utféras med den medicintekniska
enhefen**

Indikerar en operatér som innehaller
unik information om
enhetsidentifierare**

GTIN-artikelnummer (Global Trade Item
Number)

Endast fér anvandning med
QuantiFERON-TB Gold Plus-analys.
Higlp fér att upptécka

M. tuberculosis-infektion

Varje paket innehéller

* Férordning (EU) 2017/746

** Fdrordning: ISO 15223-1: Medicintekniska enheter - Symboler som ska anvéndas med information som ska

tillhandahéllas av tillverkaren
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Kontaktinformation

For teknisk support och mer information kan du beséka vért Technical Support Center pd
www.qiagen.com/Support, ringa 00800-22-44-6000, eller kontakta n&dgon av QIAGEN

Technical Service Departments eller lokala &terférsdliare (se baksidan eller besdk

www.qiagen.com).
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Bestdllningsinformation

Produkt

Innehall

Kat.nr

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes
Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
Single-Patient Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
High-Altitude Blood Collection
Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Single Patient
Pack

Relaterade produkter

QuantiFERON-TB Gold Plus
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus

Reference Lab Pack

200 rér (50 Nil, TB1, TB2 och Mitogen)

100 rér (25 Nil, TB1, TB2 och Mitogen)

40 rér (1 Nil, TB1, TB2 och Mitogen/paket), paket med 10

200 rér (50 Nil, TB1, TB2 och Mitogen)

100 rér (25 Nil, TB1, TB2 och Mitogen)

40 rér (1 Nil, TB1, TB2 och Mitogen/paket), paket med 10

Sats med 2 plattor

Sats med 20 plattor

Uppdaterad  licensinformation  och  produktspecifika  friskrivningsklausuler
bruksanvisningen till respektive QIAGEN-kit. Bruksanvisningar fér QIAGEN-kit finns pé&

622526

622423

622222

623526

623423

623222

622120

622822

finns

www.qiagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller din lokala

aterforsaljare.
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Dokumentrevisionshistorik

Revision

Beskrivning

R3, augusti 2021
R4, mars 2023
R5, september 2023

Rev. 06, September 2025
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Katalognummer éterstdllda till ursprunget
Referensavsnitt borttaget
Lade till ny DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus-analysreferens

Lade till ny DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il-analysreferens;
uppdaterade symbolavsnittet
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Begrdnsat licensavtal fér QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kit

Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéndaren av produkten godkénner fsljande villkor:

1.

Produkten fé&r endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och den hér bruksanvisningen
och fér endast anviéndas med komponenterna som ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér n&gon av sina
immateriella tillgangar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med komponenter som inte
ingér i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér bruksanvisningen
och ytterligare protokoll som finns p& www.qiagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av
QIAGEN-anvandare &t QIAGEN-anvandare. De héar protokollen har inte testats noggrant eller optimerats av
QIAGEN. QIAGEN ger inga garantier fér dem och garanterar inte att de inte krdnker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning
inte kréinker tredje parts réttigheter.

Panelen och dess komponenter ar licensierade fér engangsbruk och fér inte ateranvéndas, férbattras eller séljas
vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, férutom de som
uttryckligen angjivits.

Képaren och anvéndaren av panelen godkdanner att inte tillata négon annan att utféra ndgot som kan leda fill eller
orsaka ofilldtna situationer beskrivna ovan. QIAGEN kan kréva att detta avtal om begrénsad licens uppratthélls i
domstol, och ska ersdttas for alla underséknings- och réttegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, som uppstér
vid férsck att bestrida detta avtal om begrdnsad licens eller ndgon av de immateriella réttigheter som avser panelen
och/eller ndgon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group);

LIAISON® (DiaSorin). Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument,

dven om de inte specifikt & markerade som s&dana, ska inte anses vara oskyddade

enligt lag.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, med ensamratt.
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