Produktovy list

QuantiFERON® Control Panel C€

ZamysSlené pouZiti

Kontrolni panel QuantiFERON obsahuje sestavu 8 kontrol uréenych pro pouziti jako material pro kontrolu kvalitu

humanniho interferonu-y (IFN-y) pro vSechny analyzy QuantiFERON urc¢ené k detekci bunééné mediovanych imunitnich

odezev (CMI). Kontroly IFN-y se dodavaji ve tfech urovnich (1, 2 a 3) s linearnim rozsahem platformy QuantiFERON

ELISA. Kontrolni panel QuantiFERON se pouziva pro diagnostické pouZiti in vitro a neni ur€en pro pouZziti jako standard.

Souhrn a vysvétleni

Kontrolni panel QuantiFERON IFN-y obsahuje rekombinantni humanni IFN-y pfipraveny jako
vodny pufrovany roztok. Pfipravek se dodava lyofilizovany a musi se pfed pouzitim
rekonstituovat. Kontrolni panel QuantiFERON je urCen k monitorovani vlastnosti analyzy a
umoznuje laboratofim pouzivat sady QuantiFERON ELISA pro sledovani kazdodenni variace
testu, vlastnosti jednotlivych Sarzi testovacich sad a variace obsluhy a Ize jej také pouzivat pro
identifikaci ndhodné nebo systematické chyby. Kazda vyrobend Sarze kontrol IFN-y je
pfifazena konkrétnim koncentracim, které se budou ménit mezi SarZzemi. Pfifazené hodnoty

kontrol QuantiFERON jsou uvedeny na oznaceni pfipravku.
Principy postupu

Kontrolni panel QuantiFERON byl navrzen k hodnoceni vlastnosti platformy QuantiFERON
ELISA pouzité k detekci odezvy CMI. 3 urovné kontroly obsahuji rizné koncentrace IFN-y a pfi
pouziti podle pfibalové informace poskytnout vysledky napfi¢ rozsahem IFN-y platformy
QuantiFERON ELISA. Kontroly by se mély pouzivat stejnym zpdsobem jako vzorky plazmy v
metodé ELISA.

Reagencie a uchovavani

QuantiFERON Control Panel (katalogové ¢islo 0594-0805) MnoZstvi

Kontrola QuantiFERON IFN-y — Grover 1 3 x injekéni lahvicka
Kontrola QuantiFERON IFN-y — Groveri 2 3 x injekéni lahvicka
Kontrola QuantiFERON IFN-y — Groven 3 3 x injekéni lahvicka
Ptibalova informace 1

Lyofilizované kontroly QuantiFERON uchovavejte pfi teploté 8°C nebo nizSi. Nepouzivejte po
uplynuti data pouzitelnosti. Rekonstituované kontroly QuantiFERON se musi uchovavat pfi
teploté 2°C az 8°C a byt pouzit béhem 28 dnll od rekonstituce.
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Varovani a bezpec¢nostni opatireni

Pro diagnostické pouziti in vitro

Pfi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice a
ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v odpovidajicich bezpeénostnich listech (BL).

Jsou k dispozici online v pohodiném a kompaktnim formatu PDF na adrese

www.giagen.com/safety, kde mlzete nalézt, prohlizet a tisknout bezpecnostni listy pro kazdou

sadu a komponentu sady.

Uroven 1 kontrolniho panelu, Groven 2 kontrolniho panelu, Groven 3 kontrolniho panelu

Obsahuje 5-chloro-2methyl-4-isothiazolin-3-one, 2-methyl-4-isothiazolin-3-one: Drazdivy. R a S
véty: * R43, S24-36/37/39-46

24hodinova nouzova linka

Ve dne nebo v noci volejte CHEMTREC
V USA nebo Kanadé: 1-800-424-9300
Mimo USA nebo Kanadu: +1-703-527-3887 (hovory na uc¢et volaného jsou pfijatelné)

Navod k pouZziti

Vytemperujte sestavu 3 kontrol (hladiny 1, 2 a 3), které se budou pouZivat, kazda injek¢ni
lahvicka na pokojovou tepotu (17°C az 27°C). Rekonstituujte kazdou z téchto individualnich
injekénich lahvi¢ek 0,25 ml destilovanou nebo deionizovanou vodou zajistujici uplné smichani.
Lehce promichejte, aby se minimalizoval vznik pény. Pfidejte 50 pl z kazdé rekonstituované
injekéni lahvicky do pfisludné jamky ELISA. Po pouziti okamZité ulozte sestavu 3
rekonstituovanych kontrol pfi 2°C az 8°C.

Testujte 3 rekonstituované kontroly, jako kdyby Slo o vzorky plazmy — jak stanovi pfislusna
pfibalova informace analyzy QuantiFERON pro provadény test (kontrola urovné 1 nahrazuje
Lnulovy“ vzorek plazmy, kontrola urovné 2 nahrazuje vzorek plazmy ,antigen“ a kontrola urovné
3 nahrazuje vzorek plazmy ,mitogen®).

Vypocet vzorku

Pokyny pro vypocet hodnot kontrolniho panelu QuantiFERON se dodavaji v pfislusné pfibalové
informaci analyzy QuantiFERON pro vzorky plazmy.

* R43: Muze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kuzi; S24: Zamezte styku s kizi; S36/37/39: Pouzivejte
vhodny ochranny odév, ochranné rukavice a ochranné bryle nebo obli¢ejovy Stit; S46: Pfi poziti okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte tento obal nebo oznaceni.
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Software analyzy QuantiFERON Ize pouzivat pro vypoc€et hodnot kontrolniho panelu
QuantiFERON. Pfi pouZiti tohoto softwaru pfifadte kazdou hladinu kontroly QuantiFERON jako
vzorek. Ze softwarové zpravy lze ziskat koneéné hodnoty.

Interpretace vysledku

Kazda Sarze kontrol QuantiFERON IFN-y je kontrola kvality testovana pomoci vice $arzi sady
ELISA pro ur€eni pfifazenych koncentraci IFN-y. Na Stitku kazdé injekéni lahvicky je vytisténa
primérna koncentrace. Primérny a o¢ekavany rozsah pro kontroly Ize ziskat bud ze Stitku s udaji
uvedenymi uvnitf vicka krabi¢ky kontrolniho panelu nebo po kontaktu s nasimi technickymi
sluzbami. Vyznaceny primérny a ofekavany rozsah priméru je uréen pouze jako voditko pro
hodnoceni vlastnosti analyzy QuantiFERON v individualnich laboratofich. Platnost analyzy
QuantiFERON je nutné urgit zplisobem popsanym v pfibalové informaci.

Omezeni

Zlikvidujte, pokud existuje jakykoliv dikaz o mikrobidlni kontaminaci nebo nadmérného zakaleni.
Reprodukovatelné vysledky jsou zavislé na spravné funkénim a kalibrovaném zafizeni.
Ocekavané vysledky

KontroIni panel QuantiFERON byl rozsahle testovan pro stanoveni pfifazené koncentrace IFN-y,
jak to popisuje bod interpretace vysledkl. O¢ekavany rozsah vysledkl je uveden na technickém
datovém listé pro kazdou Sarzi pfipravku (poskytuji technické sluzby), ovSem miizete pozorovat
odchylky od téchto typickych vysledku na zakladé rozdill v laboratorni technice, instrumentaci,
Sarzi reagencie, modifikacich metody a jinym systémovym a nesystémovym chybam.
Technické sluzby

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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Ochranné znamky: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN Group).

Smlouva o omezené licenci pro kontrolni panel QuantiFERON

Pouzitim produktu vyjadfuje kupujici nebo uzivatel tohoto produktu souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

o N

Tento pfipravek mlzZe byt pouzivan vyhradné v souladu s protokoly dodavanych s pfipravkem a timto listem vyrobku a pro pouziti s komponentami
obsazenymi pouze v sadé. QIAGEN neudéluje Zadnou licenci k Zadnému ze svych prav k duSevnimu majetku pro pouZziti nebo zaclenéni pfilozenych
komponent této sady k jakymkoliv komponentam nezahrnutym do této sady s vyjimkou pfipadd popsanych v protokolech dodavanych s pfipravkem,
touto broZurou a dalSimi protokoly, které jsou k dispozici na adrese www.giagen.com. Nékteré z téchto dalSich protokold byly poskytnuty uzivateli
spole¢nosti QIAGEN dal$im uzivatelim QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN podrobné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost za
né neruci ani neposkytuje zaruky za to, Ze nebudou poruSovat prava tretich stran.

Mimo vyslovné uvedené licence QIAGEN neposkytuje zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZziti neporusuje prava tretich stran.
Tato souprava a jeji komponenty jsou licencovany pro jedno pouZiti a nesmi byt znovu pouZity, obnoveny ¢&i znovu prodany.
QIAGEN zvlasté vylu€uje odpovédnost za jakékoliv jiné licence, vyjadfené & implikované, nez vyslovné uvedené.

Kupujici a uzivatel soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne nebo nikomu neumozni podniknout kroky, které by mohly vést nebo usnadnit zakazané
ukony uvedené vyse. QIAGEN muZe zakazy tohoto Omezeného licenéniho ujednani prosadit u kazdého soudu a vyZzadovat thradu v§ech
vysetfovacich a soudnich poplatk(, v¢. poplatkt za advokata, v ramci jakéhokoliv postupu k prosazeni tohoto Omezeného licen¢niho ujednani nebo
jakychkoliv jinych prav dusevniho vlastnictvi vztahujicich se na tuto soupravu a/nebo jeji komponenty.

Aktualizované licen¢ni podminky viz www.giagen.com.

Cellestis, a QIAGEN Company

Level 2, Office Tower 2, Chadstone Centre QIAGEN GmbH

1341 Dandenong Road
Chadstone, Victoria, 3148, Australie
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www.qiagen.com
Australia = 1-800-243-800

Denmark = 80-885945
Finland = 0800914416

ltaly = 800-787980
Japan = 03-6890-7300

Singapore m 1800-742-4368
Spain = 91-630-7050

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

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

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

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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