Produktblad

QuantiFERON® Control Panel C€

Anvéndningsomrade

QuantiFERON-kontrollpanelen (QuantiFERON Control Panel) innehdller en uppsdttning med 3 kontroller som &r avsedda

att anvéndas som ett humant interferon-y (IFN-y) kvalitetskontrollmaterial f6r alla QuantiFERON-analyser som &r utformade

for att detektera cellmedierade immunresponser (CMI). IFN-ykontrollerna tillhandahélls vid tre nivéer (1, 2 och 3) inom det

linjgra intervallet for QuantiFERON ELISA-plattformen. QuantiFERON-kontrollpanelen ar avsedd fér in vitro-diagnostik och

ska inte anvandas som en standard.
Sammanfatining och forklaring

QuantiFERON IFN-y-kontrollpanelen innehéller rekombinant humant IFN-y berett som en buffrad
vattenldsning. Produkten levereras frystorkad och maste rekonstitueras fére anvandning.
QuantiFERON-kontrollpanelen &r utformad fér dvervakning av analysprestanda och fér att géra
det majligt for laboratorier att anvanda QuantiFERON ELISA-satser for att dvervaka testvariation
frén dag fill dag, prestanda mellan olika loter av testsatser och mellan olika operatérer, och kan
dven anvandas fér att identifiera slumpmdssiga eller systematiska fel. Varje tillverkad lot av IFN-y-
kontroller &r tilldelad specifika koncentrationer, vilka varierar mellan olika loter. De filldelade

vardena fér QuantiFERON-kontrollerna anges pé produktetiketten.
Principer for proceduren

QuantiFERON-kontrollpanelen har utformats fér att bedéma prestandan fér QuantiFERON ELISA-
platiformen som anvands for detektionen av CMI-svar. De 3 kontrollnivéerna innehdller olika
koncentrationer av IFN-y och néar produkten anvénds enligt bipacksedeln fillhandahaélls resultat
dver hela det véntade IFN-y-intervallet for QuantiFERON ELISA-plattformen. Kontrollerna ska

anvéndas pd samma satt som plasmaproven i ELISA.

Reagenser och férvaring

QuantiFERON Control Panel (art. nr 0594-0805)  Antal
QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 flaskor
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 flaskor
QuantiFERON IFN-y Control - Level 3 3 flaskor
Bipacksedel 1

Forvara frystorkade QuantiFERON-kontroller vid eller under 8 °C. Anvénd inte efter
utgéngsdatumet. Rekonstituerade QuantiFERON-kontroller méste férvaras vid 2 °C till 8 °C och

anvéndas inom 28 dagar efter rekonstitution.
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Varningar och férsiktighet
For in vitro-diagnostik
Anvénd alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av

kemikalier. Se lampligt séikerhetsdatablad (SDS) fér mer information. Dessa ér tillgéangliga online i

praktiskt och kompakt PDF-format pé www.giagen.com/safety dér du kan hitta, granska och

skriva ut datablad fér alla satser och satskomponenter.

Kontrollpanel nivé 1, kontrollpanel niva 2, kontrollpanel niva 3

Innehéller  5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on,  2-metyl-4-isotiazolin-3-on:  Retande. Risk- och
skyddsfraser: * R43, $24-36/37/39-46

Information dygnet runt i nédsituationer

For nédsituation vid kemikaliespill, -léckage, -exponering eller -olycka

Ring CHEMTREC dygnet runt

Inom USA och Kanada: 1-800-424-9300

Utanfér USA och Kanada: +1-703-527-3887 (samtal som betalas av mottagaren accepteras)

Bruksanvisning

Utjidmna uppsétiningen med de 3 kontrollerna (nivé 1, 2 och 3) som ska anvandas s att varje
flaska fér rumstemperatur (17 °C till 27 °C). Rekonstitutera var och en av dessa enskilda flaskor
med 0,25 ml destillerat eller avjoniserat vatten och se till att de blandas ordentligt. Blanda
forsiktigt for att undvika skumbildning. Tillsétt 50 pl av varje rekonstituerad flaska till lampliga
ELISA-brunnar. Nér uppsattningen med de 3 rekonstituerade kontrollerna har anvénts ska de
omedelbart férvaras vid 2 °C till 8 °C.

Testa de 3 rekonstituerade kontrollerna som om de vore plasmaprover —s& som anges i
bipacksedeln till QuantiFERON-analysen som ér tillamplig for testet som ska utféras (nivé 1-
kontrollen ersctter ett “noll”-plasmaprov, nivé 2-kontrollen ersatter “antigen”-plasmaprovet och

nivd 3-kontrollen ersdatter “mitogen”-plasmaprovet).

Provberdkning

Anvisningar fér berdkning av  QuantiFERON-kontrollpanelvérden finns i bipacksedeln Hill

respektive QuantiFERON-analys fér plasmaprover.

* R43: Kan ge allergi vid hudkontakt; $24: Undvik kontakt med huden; S36/37/39: Anvand lampliga
skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd; S46: Vid fértéring kontakta genast

l&kare och visa denna férpackning eller etiketten.
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QuantiFERON-analysprogramvaran ~ kan  anvéndas  fér  att  berdkna  QuantiFERON-
kontrollpanelvarden. N&r denna programvara anvéands ska varje QuantiFERON-kontrollnivé

anges som ett prov. Slutliga vérden kan erhéllas frén programvarurapporten.

Tolkning av resultat

Varje lot av QuantiFERON IFN-y-kontroller ar kvalitetskontrolltestad med flera loter av ELISA-satser
for aft faststélla den tilldelade koncentrationen av IFN-y. Medelkoncentrationen anges pé& etiketten
p& varje flaska. Medelintervall och férvantat intervall for kontrollerna kan erhéllas antingen frén
dataetiketten p& insidesfliken i kontrollpanellddan, eller genom att kontakta vér tekniska service. Det
angivna medelintervallet och det férvéntade medelintervallet ar endast avsedda som en végledning
for aft bedéma prestandan fér QuantiFERON-analysen i enskilda laboratorier. Giltigheten for en

QuantiFERON-analys ska faststéllas enligt beskrivningen i bipacksedeln.

Begrdnsningar

Kassera om det finns evidens fér mikrobiell kontamination eller kraftig grumlighet. Reproducerbara
resultat &r beroende av en korrekt fungerande och kalibrerad utrustning.

Forvantade resultat

S& som beskrivs i avsnittet om tolkning av resultat, har QuantiFERON-kontrollpanelen genomgétt en
omfattande testning fér att faststélla den tilldelade koncentrationen av IFN-y. Ett fdrvdntat
resultatintervall tillhandahdlls i det tekniska databladet fér varje produktlot (tillganglig om du
kontaktar teknisk service), men variationer fr&n dessa typiska resultat kan observeras baserat pé
skillnader i laboratorieteknik, instrumentering, reagenslot, metodmodifieringar och andra

systematiska och icke-systematiska fel.

Teknisk service

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacific® techservice-ap@qiagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@qiagen.com

Middle East/Africa = techservice QFT-eu@qiagen.com

USA/Canada* techservice-na@giagen.com

Latin America (not including Brazil or Mexico)® techservice-latam@giagen.com
Brazil® techsebr@qiagen.com

Mexico® techservice-MX@giagen.com
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Varumérken: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN-gruppen).

Begréinsat licensavtal f6r QuantiFERON-kontrollpanelen

Anvéndning av denna produkt innebér att képaren eller anvéndaren av produkten godkénner féljande villkor:

1.

Produkten f&r enbart anvéndas i enlighet med protokollen som medfélier produkten och detta produkiblad och f&r enbart anvéndas tillsammans med
komponenter som ingér i satsen. QIAGEN beviljar ingen licens under ndgon av féretagets immateriella tillgéngar fér anvéndning eller inkorporering av
de medféljande komponenterna i denna sats med/i komponenter som inte ingér i denna sats, férutom vad som beskrivs i protokollen som medfélier
denna produkt, denna handbok och ytterligare protokoll som finns p& www.giagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahaéillits av
QIAGEN-anvéndare fér QIAGEN-anvéndare. Dessa protokoll &r inte noggrant testade eller optimerade av QIAGEN. QIAGEN lémnar ingen garanti f&r
dem och garanterar heller inte aft de inte utgdr ett intréng pé rattigheter fér tredje part.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna sats och/eller dess anvéndning inte krénker réttigheterna fér tredje
part.

Denna sats och dess komponenter har licensierats f6r engé&ngsbruk och fér inte &teranvéndas, renoveras eller séljas p& nytt.
QIAGEN fréansager sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underférst&dda, bortsett frén dem som uttryckligen angivits.

Képaren och anvéndaren av denna sats samtycker till att inte vidta eller till&ta att ndgon annan vidtar négra steg som kan leda till eller underlétta négra
&tgarder som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla
undersdknings- och ratteg&ngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuellt férsék att upprétthélla detta begrénsade licensavtal eller ndgon av
féretagets immateriella réttigheter avseende satsen och/eller n&gon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.
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