Informacja o produkcie

QuantiFERON® Control Panel C€

Przeznaczenie

Panel kontrolny QuantiFERON zawiera zestaw 3 kontroli, przeznaczonych do uzycia jako materiat do kontroli jakosci

ludzkiego interferonu-y (IFN-y) do wszystkich testéw QuantiFERON, przeznaczonych do oznaczania odpowiedzi

odpornosciowej komorkowej (ang. cell-mediated immunity, CMI). Kontrole IFN-y sg dostepne na trzech poziomach (1, 2 i

3) w zakresie liniowym platformy QuantiFERON ELISA. Panel kontrolny QuantiFERON jest przeznaczony do diagnostyki

in vitro i nie jest przeznaczony do stosowania jako standard.
Streszczenie i informacje ogolne

Panel kontrolny QuantiFERON zawiera rekombinowany ludzki IFN-y przygotowany w postaci
wodnego, zbuforowanego roztworu. Produkt jest dostarczany w postaci liofilizowanej i
konieczna jest jego rekonstytucja przed uzyciem. Panel kontrolny QuantiFERON jest
przeznaczony do monitorowania wydajnosci testu i umozliwia laboratoriom stosujgcym zestawy
QuantiFERON ELISA monitorowanie zmiennosci z dnia na dzien, wydajnosci réznych serii
zestawow testowych i zmiennosci miedzy operatorami, jak rowniez moze by¢ stosowany do
wykrywania przypadkowego lub systematycznego btedu. Do kazdej wyprodukowanej serii
kontroli IFN-y jest przydzielone swoiste stezenie, ktére rézni sie¢ miedzy seriami. Przydzielone

wartosci kontroli QuantiFERON sg podane na etykiecie produktu.
Zasada testu

Panel kontrolny QuantiFERON jest przeznaczony do oceny wydajnosci platformy QuantiFERON
ELISA, uzywanej do oznaczania odpowiedzi CMI. Trzy poziomy kontroli zawierajg rézne
stezenia IFN-y. W przypadku stosowania zgodnie z ulotkg informacyjng dostarczg one wyniki w
oczekiwanym zakresie IFN-y platformy QuantiFERON ELISA. Kontrole nalezy stosowac w taki

sam sposob jak probki osocza w tescie ELISA.

Odczynniki i przechowywanie

QuantiFERON Control Panel (nr kat. 0594-0805) llosé

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 (Kontrola 3 fiolki
QuantiFERON IFN-y — poziom 1)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 (Kontrola 3 fiolki
QuantiFERON IFN-y — poziom 1)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 (Kontrola 3 fiolki
QuantiFERON IFN-y — poziom 1)

Ulotka informacyjna 1

Liofilizowane kontrole QuantiFERON przechowywa¢ w temperaturze 8°C lub nizszej. Nie
uzywac po uptywie terminu waznosci. Rekonstytuowane kontrole QuantiFERON muszg byc¢
przechowywane w temperaturze 2°C — 8°C i zuzyte w ciggu 28 dni od rekonstytuciji.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Podczas pracy z substancjami chemicznymi nalezy nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny,
jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne. Wiecej informacji mozna znalez¢é w odpowiednich
kartach charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS). Sg one dostepne w Internecie w
wygodnym i kompaktowym formacie PDF na stronie www.qgiagen.com/safety, gdzie mozna

znalez¢, obejrze¢ i wydrukowaé MSDS dla wszystkich zestawdw i sktadnikow zestawdw.

Panel kontrolny poziom 1, Panel kontrolny poziom 2, Panel kontrolny poziom 3

Zawiera 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-on, 2-metylo-4-izotiazolin-3-on: Produkt draznigcy.
Zwroty zagrozenia i bezpieczenstwa: * R43, S24-36/37/39-46

Catodobowa informacja w nagtych przypadkach

W przypadku rozlania, wycieku, ekspozycji substancji chemicznej lub wypadku

nalezy zadzwoni¢ o kazdej porze do CHEMTREC

W USA i Kanadzie: 1-800-424-9300

Poza USA i Kanadg: +1-703-527-3887 (dopuszczalne rozmowy na koszt abonenta)

Instrukcje uzycia

Doprowadzi¢ kazda fiolke z zestawu 3 kontroli (poziom 1, 2 i 3), ktéry ma by¢ uzyty, do
temperatury pokojowej (17°C — 27°C). Kazda z fiolek rekonstytuowaé 0,25 ml destylowanej lub
dejonizowanej wody, zapewniajgc catkowite wymieszanie. Miesza¢ delikatnie w celu
zminimalizowania spienienia. Doda¢ 50 pl kazdej rekonstytuowane;j fiolki do wtasciwych dotkow
ELISA. Po uzyciu niezwlocznie przechowa¢ zestaw 3 rekonstytuowanych kontroli w
temperaturze 2°C — 8°C.

3 rekonstytuowane kontrole nalezy poddac analizie w taki sam sposéb jak probki osocza —
zgodnie z instrukcjami w ulotce informacyjnej wykonywanego testu (przy kontroli poziomu 1
zastepujacej prébke osocza 'Nil', kontroli poziomu 2 zastepujacej probke osocza 'Antigen' oraz
kontroli poziomu 3 zastepujacej prébke osocza 'Mitogen').

Obliczenie probki
Instrukcje dotyczgce obliczenia wartosci panelu kontrolnego QuantiFERON sg podane w ulotce
informacyjnej odpowiedniego testu QuantiFERON dla prébek osocza.

Do obliczenia wartosci panelu kontrolnego QuantiFERON mozna uzy¢ oprogramowania

analitycznego QuantiFERON. Podczas korzystania z tego oprogramowania kazdy poziom

* R43: Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skorg; S24: Unikac¢ zanieczyszczenia skory; S36/37/39:

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrone twarzy; S46:

W razie potkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.
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kontroli QuantiFERON nalezy przydzieli¢ jako probke. Wartosci koncowe mozna uzyskaé z
raportu oprogramowania.

Interpretacja wynikow

Kazda seria kontroli QuantiFERON IFN-y jest przebadana w zakresie kontroli jakosci przy uzyciu
wielu serii zestawdw ELISA w celu oznaczenia przydzielonego stezenia IFN-y. Srednie stezenie
jest wydrukowane na etykiecie kazdej fiolki. Sredni i oczekiwany zakres dla kontroli mozna
znalez¢ na etykiecie z danymi znajdujgcej na wewnetrznej klapce pudetka panelu kontrolnego lub
kontaktujgc sie z naszym dziatem pomocy technicznej. Podany $redni i oczekiwany zakres
Sredniej stanowig tylko wytyczng do oceny wydajnosci testu QuantiFERON w poszczegdélnych
laboratoriach. Walidacje testu QuantiFERON nalezy przeprowadzi¢ w sposob opisany w ulotce
informacyjne;j.

Ograniczenia

Wyrzuci¢ w przypadku dowoddéw wystepowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego Iub
nadmiernego zmetnienia. Odtwarzalne wyniki zalezg od wlasciwie dziatajgcego i skalibrowanego
sprzetu.

Oczekiwane wyniki

Jak opisano w punkcie Interpretacja wynikéw, panel kontrolny QuantiFERON byt doktadnie

badany w celu oznaczenia przydzielonego stezenia IFN-y. Oczekiwany zakres wynikow jest
podany w karcie danych technicznych dla kazdej serii produktu (dostepna w dziale pomocy
technicznej). Jednak mozna obserwowaé odchylenia od tych typowych wynikéw w oparciu o
réznice w technice laboratoryjnej, instrumentacji, serii odczynnikdw, modyfikacji metody i inne

btedy systemowe i inne niz systemowe.

Dziaty pomocy technicznej

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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Znaki towarowe: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN Group).
Ograniczona umowa licencyjna dla panelu kontrolnego QuantiFERON
Uzytkowanie tego produktu oznacza wyrazenie zgody nabywcy lub uzytkownika tego produktu na nastepujgce warunki:

1. Produkt mozna uzywa¢ wytacznie zgodnie z protokotami dostarczonymi z produktem i niniejsza informacjg o produkcie i tylko razem z elementami
zawartymi w zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji na swojg wtasno$¢ intelektualng w zakresie uzywania lub wigczania dotgczonych
elementéw tego zestawu do innych sktadnikéw, ktére nie zostaty dotaczone do tego zestawu, za wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach
dostarczonych z produktem, niniejszej instrukcji obstugi oraz dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére z tych
dodatkowych protokotéw byty dostarczone przez uzytkownikéw QIAGEN dla uzytkownikéw QIAGEN. Takie protokoty nie byty doktadnie testowane ani
optymalizowane przez firme¢ QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw o0s6b trzecich.

Za wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji, firma QIAGEN nie udziela gwarancji, ze ten zestaw i/ lub jego stosowanie nie narusza praw stron trzecich.
Ten zestaw i jego sktadniki posiadajg licencje wytgcznie na jednorazowe uzycie i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub sprzedawac.

Firma QIAGEN w szczegolnosci odrzuca wszystkie inne licencje, wyrazone lub domniemane, za wyjatkiem licencji wyraznie podanych w dokumentacji.

o p wN

Nabywca i uzytkownik tego zestawu wyrazajg zgode na niepodejmowanie ani niepozwalanie stronom trzecim na podejmowanie krokéw, ktére mogtyby
prowadzi¢ do czynnosci zabronionych powyzej lub utatwia¢ takie czynnosci. Firma QIAGEN moze egzekwowac¢ zakazy niniejszej Ograniczonej umowy
licencyjnej w sadzie i bedzie dochodzi¢ odzyskania wszystkich kosztéw sgdowych i procesowych, wtgcznie z kosztami prawnikéw, przy wszystkich
dziataniach, ktére beda miaty na celu egzekucje postanowien niniejszej Ograniczonej umowy licencyjnej lub praw do wtasnosci intelektualnej
zwigzanych z tym zestawem i/ lub jego skfadnikami.

Aktualne warunki licencji sg dostepne na stronie www.giagen.com.

Level 2, Office Tower 2, Chadstone Centre QIAGEN GmbH

I Cellestis, a QIAGEN Company

1341 Dandenong Road
QIAGEN Strasse 1

Chadstone, Victoria, 3148, Australia
40724 Hilden
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Denmark = 80-885945
Finland = 0800914416

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

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

www.qiagen.com
Australia = 1-800-243-800

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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