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Namjena

QuantiFERON Control Panel sadrzi komplet od 3 kontrole namijenjene za primjenu kao humani interferon-y (IFN-y)

materijal za kontrolu kvalitete svih testova QuantiFERON, razvijenih za dokazivanje stanicama posredovanih imunolo3kih

(CMI) reakcija. IFN-y kontrole raspolozive su u tri razine (1, 2 i 3) unutar linearnog opsega platforme QuantiFERON

ELISA. QuantiFERON Control Panel namijenjen je za in vitro dijagnosti¢ku primjenu i nije predviden za primjenu kao

standard.

Sazetak i objasnjenje

QuantiFERON IFN-y Control Panel sadrzi rekombinantni humani IFN-y pripremljen u obliku
vodene puferirane otopine. Proizvod se isporuCuje liofiziran i prije primjene se mora
rekonstituirati. QuantiFERON Control Panel razvijen je za pracenje provodenja testova i za
omogucivanje laboratorijima, koji primjenjuju kitove QuantiFERON ELISA, praéenje dnevnih
varijacija testova, performansi kitova od serije do serije te varijacija koje poticu od rukovanja, a
moze biti primijenjen i za prepoznavanije je li nastupila slu€ajna ili sistematska pogreska. Svaka
serija IFN-y kontrola ima specificnu koncentraciju, razli€itu za razliCite serije. Vrijednost
koncentracije za svaku QuantiFERON kontrolu navedena je na etiketi proizvoda.

Principi procedure

QuantiFERON Control Panel sluZi za ocjenjivanje performanse platforme QuantiFERON ELISA
primijenjene za dokazivanje CMI reakcija. 3 razine kontrole sadrze razli€ite koncentracije IFN-y i
ako se primjenjuju sukladno prilozenoj uputi za uporabu, rezultati ¢ée se nalaziti u cijelom
ocekivanom IFN-y opsegu platforme QuantiFERON ELISA. Kontrole treba koristiti na isti nacin

kao uzorke plazme u ELISA.

Reagensi i pohranjivanje

QuantiFERON Control Panel (kat. br. 0594-0805) Koli¢ina

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 (QuantiFERON 3 x bocice
IFN-y kontrola — razina 1)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 (QuantiFERON 3 x bod&ice
IFN-y kontrola — razina 2)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 (QuantiFERON 3 x bocice
IFN-y kontrola — razina 3)

Uputa za uporabu 1

Liofizirane QuantiFERON kontrole pohranjuju se na temperaturi od 8°C ili nizoj. Ne smiju se
rabiti nakon isteka roka trajanja. Rekonstituirane QuantiFERON kontrole moraju se ¢uvati na
temperaturi od 2°C do 8°C i moraju se potroSiti najkasnije 28 dana po rekonstituiranju.
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Mjere opreza i upozorenja

Samo za in vitro dijagnosti¢ku primjenu

Pri radu s kemikalijama uvijek nositi odgovarajuéu laboratorijsku zastitnu odjecu, rukavice za
jednokratnu uporabu i zastitne naocale. ViSe informacija raspolozivo je u odgovarajuc¢im
sigurnosno-tehnic¢kim listovima (STL). Isti su, u prakti€nom i kompaktnom PDF formatu,

raspolozivi na internetskoj stranici www.giagen.com/safety gdje se mogu pronaci, pregledati i

ispisati sigurnosno-tehnicki listovi za svaki kit i svaku pojedinaénu komponentu.

Control Panel Level 1, Control Panel Level 2, Control Panel Level 3

Sadrzi 5-kloro-2metil-4-izotiazolin-3-on, 2-2metil-4-izotiazolin-3-on: NadraZujuce. Oznake rizika i
sigurnosti: * R43, S24-36/37/39-46

24-satne informacije u slu¢aju nuzde

Za kemijske hitne slu€ajeve uslijed prosipanja, curenja, izlaganja ili nesreée

Nazovite CHEMTREC danju ili no¢u

Unutar USA i Kanade: 1-800-424-9300

Izvan USA i Kanade +1-703-527-3887 (prihvacamo pozive na nas racun)

Upute za uporabu

1z kompleta od 3 kontrole (razine 1, 2, i 3), koji e se primjenjivan, svaku bocicu treba ostaviti da
dostigne sobnu temperaturu (17°C do 27°C). Rekonstituirati svaku pojedinacnu bocicu s 0,25 ml
destilirane ili deionizirane vode vodeéi rauna da se sadrZaj potpuno promijeSao. Mijesati
pazljivo kako bi se na najmanju mjeru smanijilo stvaranje pjene. Iz svake rekonstituirane bocice
sipati po 50 pl u odgovaraju¢a ELISA udubljenja. Po zavrSetku koriStenja, komplet od 3
rekonstituirane kontrole odmah pohraniti na temperaturi od 2°C do 8°C.

Testirati 3 rekonstituirane kontrole kao da su u pitanju uzorci plazme - na nacin opisan u
uputama za test QuantiFERON, koji je primjenjiv i u ovoj situaciji (pri ¢emu kontrola razine 1
zamjenjuje ‘Nil’ (‘nulti’) uzorak plazme, kontrola razine 2 zamjenjuje ‘Antigen’ (‘antigen’) uzorak
plazme i kontrola razine 3 zamjenjuje ‘Mitogen’ (‘mitogen’) uzorak plazme).

IzraGunavanje uzorka

Smjernice za izraCunavanje vrijednosti za QuantiFERON Control Panel raspoloZive su u
odgovaraju¢im uputama za uporabu prilozenim uz ambalazu testa QuantiFERON.

* R43: Moze izazvati preosjetljivost u dodiru s kozom; S24: Izbjegavati dodir s koZzom; S36/37/39: Nositi
odgovarajucu zastitnu odjecu, rukavice i zastitu lica/o€iju; S46: Ako se proguta hitno zatraziti savjet

lijeCnika i pokazati etiketu ili spremnik.
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Za izraunavanje vrijednosti za QuantiFERON Control Panel moze se primjenjivati analizni
softver QuantiFERON. U tom slu€aju se svaka razina QuantiFERON kontrole promatra kao

jedna epruveta/uzorak. Krajnje vrijednosti mogu se procitati iz izvjeStaja koji daje softver.

Interpretacija rezultata

Svaka serija QuantiFERON IFN-y kontrola proSla je kontrolu kvalitete primjenom viSestrukih serija
kitova ELISA kako bi se odredila to¢na koncentracija IFN-y. Srednja koncentracija ispisana je na
etiketi odgovaraju¢e bocice. Srednja vrijednost i oCekivani opseg kontrola moze se procitati s
naljepnice s podacima koja se nalazi na unutarnjoj strani Control Panel kutije ili zatraziti od naSe
tehnicke sluzbe. Naznacena srednja vrijednost i oCekivani opseg srednjih vrijednosti namijenjeni
su samo kao informacija za procjenu performansi testa QuantiFERON u individualnim
laboratorijima. Valjanost testa QuantiFERON treba odrediti na nacin opisan u uputama za
uporabu prilozenim ambalazi.

Ograni€enja

Bacite u sluc¢aju bilo kakvih dokaza o mikrobioloSkoj zagadenosti ili u slu€aju jake zamucenosti.
Reproducibilni rezultati moguci su samo uz koristenje potpuno ispravne i kalibrirane opreme.
Ocekivani rezultati

Kao Sto je opisano u odjeljku Interpretacija rezultata, QuantiFERON Control Panel je temeljito
testiran kako bi se odredila postoje¢a koncentracija IFN-y. O¢ekivani opseg rezultata za svaku
seriju proizvoda naveden je u odgovarajuéem Tehni¢kom listu (koji se moze dobiti od nase
tehni¢ke sluzbe), medutim uvijek mogu nastupiti odstupanja od ovih tipi¢nih rezultata kao
posljedica razlika u laboratorijskim tehnikama, instrumentaciji, serijama reagenasa, izmjenama u

metodama te drugih pogreSaka sustava i slu¢ajnih pogresaka.

Tehnicka sluzba

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacific® techservice-ap@giagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@gqiagen.com

Middle East/Africa = techserviceQFT-eu@dgiagen.com

USA/Canada® techservice-na@giagen.com

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

Mexico® techservice-MX@giagen.com
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Robni Zigovi: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN Group).

Ograniceni ugovor o licenci za QuantiFERON Control Panel

Kori$tenje ovog proizvoda podrazumijeva da je kupac odnosno korisnik proizvoda suglasan sa sljede¢im to¢kama:

1.

o w DN

Proizvod se smije koristiti isklju€ivo sukladno protokolima isporu¢enim zajedno s proizvodom i ovim listom i samo s komponentama sadrzanim u ovom
kitu. QIAGEN ni za jednu licencu iz svojeg intelektualnog vliasniStva ne dopusta koriStenje ili kombiniranje komponenti iz ovog kita s bilo kojom
komponentom izvan ovog kita osim na nacine opisane u protokolima priloZzenim uz ovaj proizvod, u ovom priruéniku i u dodatnim protokolima
raspoloZzivim pod www.giagen.com. Neke od tih dodatnih protokola na raspolaganje QIAGEN korisnicima stavili su drugi QIAGEN korisnici. QIAGEN
nije temeljito provjerio ili optimizirao takve protokole. Stoga QIAGEN niti garantira za takve protokole ni jam¢i da oni nece povrijediti prava trec¢ih osoba.

Osim ako je izri¢ito navedeno u ugovoru u licenci, QIAGEN ne jam¢i da ovaj kit i/ili njegovo koristenje nece povrijediti prava tre¢ih osoba.
Ovaj kit i njegove komponente licencirani su za jednokratnu uporabu i ne smiju se ponovo Koristiti, preradivati ili preprodavati.
QIAGEN osobito ne priznaje nikakve druge licence, izri¢ite ili preSutne, osim onih koje su izri¢ito navedene.

Kupac i korisnik kita suglasan je da neée preuzeti ili dopustiti preuzimanje koraka koji bi mogli prouzrogiti ili olak$ati neki od prethodno zabranjenih
postupaka. QIAGEN mozZe pokrenuti sudski postupak radi provodenja zabrana iz ovog Ograni¢enog ugovora o licenci pred svakim sudom uz
zahtijevanje nadoknade svih istraznih i sudskih troSkova, ukljucuju¢i odvjetni¢ke honorare, ako je to potrebno radi primjene ovog Ograni¢enog ugovora
o licenci ili bilo kog prava iz intelektualnog vlasniStva u svezi s ovim kitom i/ili njegovim komponentama.

AzZurirani licencni uvjeti raspoloZivi su pod www.giagen.com.

Cellestis, a QIAGEN Company

Level 2, Office Tower 2, Chadstone Centre QIAGEN GmbH

1341 Dandenong Road
QIAGEN Strasse 1

Chadstone, Victoria, 3148, Australija
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Denmark = 80-885945 ltaly = 800787980 Singapore m 1800-742-4368

Australia = 1-800-243-800
Austria m 0800-281011
Belgium = 0800-79612
Brazil = 0800-557779
Canada = 800-572-9613
China = 800-988-0325

Finland = 0800914416
France = 01-60-920-930
Germany = 02103-29-12000
Hong Kong = 800 933 965
India = 1-800-102-4114
Ireland = 1800 555 049

Japan = 03-6890-7300

Korea (South) = 080-000-7145
Luxembourg = 8002 2076
Mexico m 01-800-7742-436

Spain = 91-630-7050
Sweden = 020790282
Switzerland = 055-254-22-11
Taiwan = 0080-665-1947

The Netherlands = 0800-0229592 UK = 01293-422911

Norway = 800-18859
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