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Felhasznéalasi terilet

A QuantiFERON kontrollpanel (QuantiFERON Control Panel) egy 3 kontrollbdl allé készlet, amelyet human interferon-y

(IFN-y) min8ségellenérzd anyagként lehet felhasznalni valamennyi QuantiFERON assay esetében, amelyeket a

sejtkdzvetitett immunitas (cell-mediated immune responses — CMI) kimutatasahoz terveztek.Az IFN-y kontrollokat a

QuantiFERON ELISA platform linearis tartomanyan belil harom szinten (1., 2., és 3.) bocsatjak rendelkezésre. A

QuantiFERON kontrollpanel in vitro diagnosztikai hasznalatra valé, nem hasznalhat6 standardként.

A vizsgélat 6sszefoglalasa és magyarazata

A QuantiFERON IFN-y kontrollpanel rekombinans human IFN-y-t tartalmaz, vizes pufferelt
oldatként elkészitve.A terméket liofilizaltan szallitjak, és hasznalat el6tt kell elkésziteni.A
QuantiFERON kontrollpanelt arra tervezték, hogy segitségével az assay elvégzését monitorozni
lehessen, és lehetévé teszi a QuantiFERON ELISA készleteket hasznal6 laboratériumok
szamara, hogy a napi szint(i tesztvariaciokat, a tesztelési készletek tételenkénti elvégzését, az
operator valtozasat megfigyelhessék, tovabba hasznalataval a random és szisztematikus hibak
is beazonosithaték.Az IFN-y kontrollok mindegyik gyartott tételéhez specifikus koncentraciok
tartoznak, amelyek tételenként kulénb6z6ek.A QuantiFERON kontrollok hozzatartozo értékei a
termék cimkéjén olvashatok.

Az eljaras alapelvei

A QuantiFERON kontrollpanelt arra tervezték, hogy a CMI valaszok kimutatasahoz hasznalt
QuantiFERON ELISA platform elvégzését értékelni lehessen.A 3 kontrollszint az IFN-y
kiilénb6z6 koncentracioit tartalmazza, és a csomagolasban talalhaté hasznalati utasitas szerint
alkalmazva a QuantiFERON ELISA platform véart IFN-y tartoményba es® eredményeket
kapunk.A kontrollokat az ELISA-ban ugyanolyan mdédon kell hasznalni, mint a a

plazmamintakat.

Reagensek és tarolasuk

QuantiFERON Control Panel (rend. sz. 0594-0805) Mennyiség

QuantiFERON IFN-y kontroll — 1. szint 3 x ampulla
QuantiFERON IFN-y kontroll — 2. szint 3 x ampulla
QuantiFERON IFN-y kontroll — 3. szint 3 x ampulla
Hasznalati utasitas 1

A liofilizalt QuantiFERON kontrollokat tarolja 8°C hémérsékleten, vagy ennél hiivdsebb helyen.
Ne haszndlja fel a lejérati id6 utan.Az elkészitett QuantiFERON kontrollokat 2°C és 8°C kozotti

hémérsékleten kell tarolni, és az elkészitést kdvetd 28 napon beliil fel kell hasznalni.
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Ovintézkedések és figyelmeztetések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra

Amikor vegyi anyagokkal dolgozik, mindig viseljen megfelel laboratériumi képenyt, eldobhatd
kesztyllket és véd&szemiiveget.Tovabbi informaciok talalhatdk a vonatkoz6 biztonsagi
adatlapokon (safety data sheets — SDSs)Ezek az informacidok megtalalhaték online, kénnyen

olvashaté és kompakt PDF formatumban, itt: www.giagen.com/safety, ahol valamennyi

készletre és annak valamennyi komponensére vonatkozéan megtaldlhatja, elolvashatja, és
kinyomtathatja a biztonsagi adatlapokat.

Kontrollpanel 1. szint, kontrollpanel 2. szint, kontrollpanel 3. szint

Tartalma: 5-kl6r-2-metil-4-isothiazolin-3-egy, 2-metil-2H -isothiazol-3-egy:Irritativ.Kockazati (risk
— R) és biztonsagi (safety — S) mondatok:” R43, S24-36/37/39-46

24-6ras vészhelyzeti informacio

Vegyi anyagok nagyaranyu kiomlése, szivargasa, expozicidja, vagy baleset esetén:

Hivja CHEMTREC-et éjjel-nappal

Az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban:1-800-424-9300

Az Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil:+1-703-527-3887 (,R” beszélgetést is fogadjak)

Hasznalati utasitas

Helyezzik a hasznalatra szant 3 kontrollbdl (1., 2. és 3. szint) allé készlet mindegyik ampullajat
szobahdmérsékletre (17°C-27°C). Mindegyik ampullat készitse el 0,25 ml desztillalt vagy
deionizalt vizzel agy, hogy tartalmuk teljesen elkeveredjen.Ovatosan keverje Ossze, a
habképz&dés minimalisra csdkkentése érdekében.Mindegyik elkészitett ampullabdl tegyen
50 pl mennyiséget a megfelelé ELISA cellakba.A hasznalatot kdvetéen, a 3 elkészitett kontrollt

azonnal helyezze 2°C-8°C kozotti hémérsékletl helyre tarolas céljabol.

Tesztelje a 3 elkészitett kontrollt ugy, mintha plazmamintak lennének — az elvégezni kivant
tesztre vonatkozé QuantiFERON assay hasznalati utasitas alapjan (ahol az 1. szintl kontroll
helyettesiti a ,Nil” plazmamintéat, a 2. szintl kontroll helyettesiti az ,,Antigen” plazmamintét, és a
3. szintl kontroll helyettesiti a ,Mitogen” plazmamintat).

Minta kiszamitasa

A QuantiFERON kontrollpanel értékeinek kiszamitasara vonatkozé utasitdsok a
plazmamintakhoz tartozé vonatkoz6é QuantiFERON assay hasznalati utasitasban talalhatok.

* R43:Bdrrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (Szenzibilizald hatasu lehet); S24:A bdrrel vald

érintkezés kerllendd; S36/37/39:Megdfelel6 védbruhazatot, véddkesztylt, valamint szem-/arcvédét kell
viselni; S46:Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoldburkolatot és a cimkét

az orvosnak meg kell mutatni.
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QuantiFERON elemzd szoftver is alkalmazhatd a QuantiFERON kontrollpanel értékeinek
kiszamitdsdhoz.Ha ezt a szoftvert haszndlja, mindegyik QuantiFERON kontrollszintet rendelje

hozza egy-egy mintahoz.A végsé értékek a szoftver jelentésébdl kinyerhetdk.

Az eredmények értékelése

A QuantiFERON IFN-y kontrollok mindegyik tétele minéségellendrzésen esett at tdbbszdri ELISA
készlet tételek hasznalataval, az IFN-y-hoz tartoz6 koncentraci6 meghatarozasanak
érdekében.Az atlag koncentracioé értéke megtalalhaté mindegyik ampulla cimkéjére nyomtatva.A
kontrollok atlag és varhaté tartomanyara vonatkozé informaciot elolvashatja a kontrollpanel
dobozanak fedelén, annak belsé lapjan, vagy tajékozodhat ugy is, hogy kapcsolatba Iép Miszaki
szerviziinkkel (Technical Services).Az atlagra vonatkozd atlag és vart tartomanyok csak
utmutatokeént szolgalnak az QuantiFERON assay egyes laboratériumokban térténé elvégzésének
értékeléséhez.A QuantiFERON assay érvényességét a hasznalati utasitasban leirtak szerint kell
meghatarozni.

Az eljaras korlatai

Hagyja figyelmen kivil az eredményt, ha mikrobas szennyezddés vagy tulzott zavarossag
tapasztalhato.Akkor nyerhetd reprodukalhaté eredmény, ha megfeleléen miikédé és megfeleléen
hitelesitett berendezéseket hasznalnak.

Véarhaté eredmények

Amint az az Eredmények értékelése részben olvashaté, a QuantiFERON kontrollpanelt széles
korllen tesztelték abbdl a célbol, hogy az IFN-y-hez tartozd koncentraciét meg lehessen
hatarozni.A termékek mindegyik tételéhez tartozé miszaki adatlapon (hozzaférheté a Miszaki
szervizzel torténd kapcsolatfelvételt kdvetéen) megadjak az eredmények vart tartomanyat,
ugyanakkor, elképzelheté, hogy lesz a tipikus értékektdl valé eltérés, amely betudhaté a
laboratériumi  technoldgiaban, felszereltségben, a reagensek tételeiben, a maodszerek
modositdsaiban meglévé kilénb6z6ségeknek, valamint mas szisztematikus és nem
szisztematikus hibaknak.

Miiszaki szervizek

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacific® techservice-ap@giagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@gqiagen.com

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

USA/Canada= techservice-na@giagen.com

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

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

Korlatozott licencmegéllapodéas az QuantiFERON kontrollpanelre

Jelen termék akkor hasznalhato, ha a termék vasarldja vagy felhasznaldja vallalja a kdvetkezd feltételeket:

A termék kizarolag a termékkel egyutt rendelkezésre bocsatott protokollok és jelen termékleiras szerint hasznalhatd, és kizarélag a készletben
talalhat6 komponensekkel.A QIAGEN szellemi tulajdonanak tekintetében nem adomanyoz licencet ennek a készletnek a tartalmat képezé
komponensek hasznélatara, vagy elegyitésére olyan komponensekkel, amelyek nem tartoznak ebbe a készletbe, kivéve azokat, amelyekrél a
termékkel egyditt rendelkezésre bocsatott protokollok, jelen kézikényv és a tovabbi protokollok rendelkeznek, amelyek itt hozzaférhetdk:
www.giagen.com.E tovabbi protokollok kdziil lehetnek olyanok, amelyeket QIAGEN felhasznalok bocsatanak méas QIAGEN felhasznaldk
rendelkezésére.El6fordulhat, hogy ezeket a protokollokat a QIAGEN nem tesztelte, vagy optimalizalta teljes korlien.A QIAGEN nem vallal garanciat
ezek tekintetében és nem garantélja, hogy ezek nem sértik harmadik felek jogait.

A kifejezetten kinyilatkoztatott licencektél eltekintve, a QIAGEN nem garantélja, hogy ez a készlet és/vagy annak hasznalata nem sérti harmadik felek

A licence a készlet és annak komponensei tekintetében egyszeri hasznalatra jogosit fel, amely licencet nem lehet Ujrafelhasznalni, frissiteni, vagy ajbol

A kifejezetten kinyilatkoztatott licenceken kivil a QIAGEN kifejezetten visszautasit minden egyéb, akar kifejezett, akar hallgatélagos licencet.

1.
2.
jogait.
3.
eladasra bocsétani.
4.
5.

A készlet vasarloja vagy felhasznaldja vallalja, hogy nem tesz olyan Iépéseket, amelyek a fent tiltott tevékenységekhez vezethetnek, vagy elésegithetik
azokat, tovabba méasoknak sem engedélyezi ezt.A QIAGEN barmely birésagon érvényt szerezhet jelen korlatozott licencmegallapodas tilalmainak, és
visszaigényelheti az ezzel jar6 vizsgalati és birosagi eljarasi koltségeket, beleértve az ugyvédi dijakat, olyan peres eljarasban, amely soran érvényt
kivan szerezni jelen korlatozott licencmegallapodasnak, vagy a készlethez és/vagy komponenseihez kapcsol6dé szellemi tulajdonhoz f(iz6d6 jogainak.

A naprakész licencfeltételeket lasd itt: www.giagen.com.

Cellestis, a QIAGEN Company

Level 2, Office Tower 2, Chadstone Centre QIAGEN GmbH

1341 Dandenong Road
Chadstone, Victoria, 3148, Australia
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Australia = 1-800-243-800
Austria m 0800-281011
Belgium = 0800-79612
Brazil = 0800-557779
Canada = 800-572-9613
China = 800-988-0325
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Denmark = 80-885945
Finland = 0800-914416
France = 01-60-920-930
Germany = 02103-29-12000
Hong Kong = 800 933 965
India = 1-800-102-4114
Ireland = 1800 555 049

ltaly = 800787980

Japan = 03-6890-7300

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

Singapore m 1800-742-4368
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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