Folja tal-Prodott

QuantiFERON® Control Panel | g

Uzu Intenzjonat

II-QuantiFERON Control Panel fih sett ta' 3 kontrolli intenzjonati ghall-uzu bhala materjal ta' kontroll tal-kwalita ta'

interferon-y (IFN-y) uman ghall-assaggi kollha ta' QuantiFERON li huma mahsubin biex josservaw risponsi immuni

medjati mi¢-¢elluli (CMI - cell-mediated immune). II-Kontrolli IFN-y huma pprovduti fi tliet livelli (1, 2, u 3) fil-medda lineari

tal-pjattaforma QuantiFERON ELISA. 1I-QuantiFERON Control Panel hu ghal uzu dijanjostiku in vitro u mhuwiex

intenzjonat ghall-uzu bhala Standard.
Sommarju u Spjegazzjoni

II-QuantiFERON-y IFN Control Panel fih IFN-y uman rikombinanti ppreparat bhala soluzzjoni
akwea buffered. Il-prodott hu fornut lyophilized u jrid jigi rikostitwit qabel I-uzu. [I-QuantiFERON
Control Panel hu mahsub biex jimmonitorja I-prestazzjoni tal-assaggi u jippermetti lil-laborator;ji li
juzaw QuantiFERON ELISA kits biex jimmonitorjaw il-varjazzjoni tat-test minn jum ghal jum, il-
prestazzjoni ta' lot-to-lot test kits, u varjazzjoni tal-operatur, u jista' jintuza wkoll biex jidentifika
zball kazwali jew sistematiku. Kull lott manifatturat ta' IFN-y Controls jigi assenjat
konc¢entrazzjonijiet specifici, li se jvarjaw bejn il-lottijiet. ll-valuri assenjati tal-QuantiFERON

Controls huma pprovduti fuq it-tikketta tal-prodott.
Principji tal-Pro¢edura

II-QuantiFERON Control Panel gie ddisinjat biex jevalwa I-prestazzjoni tal-pjattaforma
QuantiFERON ELISA i tintuza fl-osservazzjoni ta' risponsi CMI. 1t-3 livelli ta' kontroll fihom
konc¢entrazzjonijiet differenti ta' IFN-y u meta jintuzaw skont |-fuljett ta' taghrif fil-pakkett, se
jipprovdi rizultati fil-medda mistennija ta' IFN-y tal-pjattaforma QuantiFERON ELISA. Il-kontrolli
ghandhom jintuzaw bl-istess mod bhall-kampjuni tal-plazma fl-ELISA.

Reagenti u Hazna.

QuantiFERON Control Panel (nru. tal-kat. 0594-0805) Kwantita

QuantiFERON IFN-y Control — Livell 1 3 x kunjetti
QuantiFERON IFN-y Control — Livell 2 3 x kunjetti
QuantiFERON IFN-y Control — Livell 3 3 x kunjetti
Fuljett ta' Taghrif fil-Pakkett 1

Ahzen lyophilized QuantiFERON Controls ftemperatura ta' 8°C jew ingas. Tuzax wara d-data ta'
skadenza. QuantiFERON Controls rikostitwiti jridu jinhaznu ftemperatura bejn 2°C u 8°C u

jintuzaw fi Zmien 28 jum mir-rikostituzzjoni.
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Twissijiet u Prekawzjonijiet
Ghal Uzu Dijanjostiku in vitro

Meta tkun tahdem bil-kimici, dejjem uza lab coat adattat, ingwanti li jintremew wara li jintuzaw, u
goggles protettivi. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-folji xierqa bid-dejta dwar
is-sigurta (SDSs - safety data sheets). Dawn huma disponibbli online fformat PDF konvenjenti u
kompatt fug www.giagen.com/safety fejn tista' ssib, tara, u tistampa |-SDS ghal kull kit u

komponent ta' kit.

Control Panel Livell 1, Control Panel Livell 2, Control Panel Livell 3

Fih 5-chloro-2methyl-4-isothiazolin-3-one, 2-methyl-4-isothiazolin-3-one: Irritant. Frazijiet dwar
riskju u sigurta: * R43, S24-36/37/39-46

Informazzjoni ta' emergenza 24 siegha kuljum

Ghal Tixrid Kimiku ta' Emergenza, Tnixxija, Espozizzjoni, jew Inc¢ident

Cempel lil CHEMTREC Lejl u Nhar

Fl-Istati Uniti u I-Kanada: 1-800-424-9300

Barra mill-Istati Uniti u I-Kanada: +1-703-527-3887 (telefonati collect accettati)

Istruzzjonijiet ghall-Uzu

Ekwilibra s-sett ta' 3 kontrolli (Livelli 1, 2, u 3) li jkunu se jintuzaw, kull kunjett sat-temperatura
tal-kamra (17°C sa 27°C). Irrikostitwixxi kull wiehed minn dawn il-kunjetti individwali b'0.25 ml ta'
ilma distillat jew deionized biex tizgura tahlit komplet. Hallat bil-mod biex timminimizza r-raghwa.
Zid 50 pl ta' kull kunjett rikostitwit mal-ELISA wells xierqa. Wara l-uzu taghhom, ahzen
immedjatament is-sett ta' 3 kontrolli rikostitwiti ftemperatura ta' 2°C sa 8°C.

Ittestja t-3 kontrolli rikostitwiti dags li kieku kienu kampjuni tal-plazma — skont I-istruzzjonijiet fil-
Fuljett ta' Taghrif fil-Pakkett tal-assagg ta' QuantiFERON li jkunu applikabbli ghat-test li ged isir
(bil-kontroll ta" Livell 1 Ii jissostitwixxi I-kampjun ta' plazma ‘Xejn’, il-kontroll ta' Livell 2 li
jissostitwixxi I-kampjun ta' plazma ‘Antigen’, u |-kontroll ta' Livell 3 li jissostitwixxi I-kampjun ta'
plazma ‘Mitogen’).

Kalkolu tal-Kampjun

Istruzzjonijiet biex tikkalkula |-valuri tal-QuantiFERON Control Panel huma pprovduti fil-Fuljett ta'
Taghrif fil-Pakkett rispettiv tal-assagg ta' QuantiFERON ghall-kampjuni tal-plazma.

* R43: Jista' jikkawza sensittivita permezz ta' kuntatt mal-gilda; S24: Evita I-kuntatt mal-gilda; S36/37/39:

libes ilbies protettiv adattat, ingwanti, u protezzjoni ghall-ghajnejn/wi¢¢; S46: Jekk jinbela’, fittex parir

mediku immedjatament u uri dan il-kontenitur jew it-tikketta.
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Software ta' analizi ta' QuantiFERON jista' jintuza biex jikkalkula I-valuri tal-QuantiFERON
Control Panel. Meta tuza dan is-software, assenja kull livell ta' Kontroll ta' QuantiFERON bhala
specimen/kampjun. Il-valuri finali jistghu jinkisbu mir-rapport tas-software.

Interpretazzjoni tar-Rizultati

Kull lott ta' QuantiFERON IFN-y Controls hu ttestjat mill-Kontroll tal-Kwalita billi jintuzaw ELISA kit
lots multipli biex tigi stabbilita I-konéentrazzjoni assenjata tal-IFN-y. ll-konéentrazzjoni medja hi
stampata fuq it-tikketta ta' kull kunjett. ll-medda medja u mistennija ghall-kontrolli jistghu jinkisbu
jew mit-tikketta bid-dejta li tinsab fuq il-flap ta' gewwa tal-kaxxa tal-Control Panel, jew billi
tikkuntattja lit-tagsima taghna tas-Servizzi Teknic¢i. [I-Medda Medja u Mistennija indikati tal-Medja
huma intenzjonati biss bhala gwida ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-assagg QuantiFERON
flaboratorji individwali. 1l-validita ta' assagg QuantiFERON ghandha tigi stabbilita kif deskritt fil-
Fuljett ta' Taghrif fil-Pakkett.

Limitazzjonijiet

Armi jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza ta' kontaminazzjoni mikrobjali jew turbidita eccessiva.
Ir-rizultati riproducibbli huma dipendenti fuq taghmir li jahdem u li jkun ikkalibrat kif suppost.
Rizultati Mistennija.

Kif deskritt fit-tagsima Interpretazzjoni tar-Rizultati, il-QuantiFERON Control Panel gie ttestjat
b'mod estensiv biex jiddetermina I-konéentrazzjoni assenjata tal-IFN-y. Medda mistennija tar-
rizultati hi pprovduta fil-Folja bid-Dejta Teknika ghal kull lott tal-prodott (disponibbli billi tikkuntattja
lit-tagsima tas-Servizzi Teknic¢i), madankollu, varjazzjonijiet minn dawn ir-rizultati tipi¢i tista' tigi
osservata skont id-differenzi fil-teknika tal-laboratorju, I-istrumentazzjoni, il-lott tar-reagent,

modifiki tal-metodu uzat, u zbalji sistemic¢i u mhux sistemici ohrajn.
Servizzi Teknici

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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Ftehim ta' Licenzja Limitata ghal QuantiFERON Control Panel

L-uzu ta' dan il-prodott ifisser il-ftehim ta' kwalunkwe xerrej jew utent tal-prodott mat-termini li gejjin:

1.

A T < A

Il-prodott jista' jintuza biss skont il-protokolli pprovduti mal-prodott u din il-folja dwar il-prodott, u ghall-uzu ma' komponenti li hemm fil-kit biss. QIAGEN
ma taghti I-ebda licenzja taht kwalunkwe wahda mill-proprijetijiet intellettwali taghha biex jintuzaw jew jigu inkorporati I-komponenti li hemm f'dan il-kit
ma' kwalunkwe komponenti li mhumiex inkluzi f'dan il-kit, hlief kif deskritt fil-protokolli pprovduti mal-prodott, dan il-fuljett ta' taghrif, u I-protokolli
addizzjonali disponibbli fugq www.giagen.com. Xi whud minn dawn il-protokolli addizzjonali gew ipprovduti mill-utenti ta’ QIAGEN ghall-utenti ta'
QIAGEN. Dawn il-protokolli ma gewx ittestjati jew ottimizzati bir-reqga minn QIAGEN. QIAGEN la tiggarantihom u langas ma tiggarantixxi li ma jiksrux
id-jeddijiet ta' partijiet terzi.

Hilief kif espressament iddikjarat fil-licenzji, QIAGEN ma taghmel I-ebda garanzija li dan il-kit u/jew l-uzu(i) tieghu ma jiksrux il-jeddijiet ta' partijiet terzi.
Dan il-kit u I-komponenti tieghu huma licenzjati ghall-uzu ta' darba u ma jistghux jergghu jintuzaw, jigu refurbished, jew jinbieghu mill-gdid.

QIAGEN specifikament tichad kwalunkwe licenzji ohrajn, espressi jew impliciti, hlief dawk iddikjarati espressament.

Ix-xerrej u l-utent tal-kit jagblu li mhux se jiehdu passi jew jippermettu li xi hadd iehor biex jiehu kwalunkwe passi li jistghu jwasslu ghal, jew jiffacilitaw
kwalunkwe atti pprojbiti msemmija hawn fuq. QIAGEN tista' tinforza I-projbizzjonijiet ta' dan il-Ftehim ta' Licenzja Limitata fi kwalunkwe Qorti, u se
tirkupra l-ispejjez kollha li taghmel minhabba investigazzjoni u l-ispejjez tal-Qorti, inkluzi I-ispejjez tal-avukat, fi kwalunkwe azzjoni biex tinforza dan il-
Ftehim ta' Licenzja Limitata jew kwalunkwe mill-jeddijiet taghha ta' propjeta intellettwali fir-rigward tal-kit u/jew tal-komponenti tieghu.

Ghal-termini aggornati tal-licenzja, ara www.giagen.com.
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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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