Fisa produsului

QuantiFERON® Control Panel C€

Domeniul de utilizare

Grupul de control QuantiFERON (QuantiFERON Control Panel) contine un set de 3 controale destinate pentru utilizare

ca material de control al calitatii interferon-y (IFN-y) uman pentru toate analizele QuantiFERON concepute sa detecteze

raspunsuri imune mediate celular (CMI). Controalele IFN-y sunt furnizate la trei niveluri (1, 2 si 3) din intervalul liniar al
platformei QuantiFERON ELISA. Grupul de control QuantiFERON trebuie utilizat pentru diagnostic in vitro si nu este

destinat utilizarii ca standard.
Sumar si explicatie

Grupul de control QuantiFERON IFN-y contine IFN-y uman recombinant preparat ca solutie
tampon apoasa. Produsul este furnizat liofilizat si trebuie reconstituit Tnainte de utilizare. Grupul
de control QuantiFERON este conceput sa monitorizeze performanta analizei si sa permita
laboratoarelor care utilizeaza kituri QuantiFERON ELISA sa monitorizeze variatia zilnica a
testului, performanta de la un lot la altul a kiturilor de test si variatia operatorului. De asemenea,
acesta poate fi utilizat pentru a identifica eroarea aleatorie sau sistematica. Fiecare lot de
controale IFN-y produse are concentratiji specifice care variaza intre loturi. Valorile controalelor
QuantiFERON sunt furnizate pe eticheta produsului.

Principiile procedurii

Grupul de control QuantiFERON a fost conceput pentru a evalua performanta platformei
QuantiFERON ELISA utilizata la detectarea raspunsurilor CMI. Cele 3 niveluri de control contin
diferite concentratii de IFN-y si, atunci cand sunt utilizate conform prospectului, vor furniza
rezultate in intervalul IFN-y estimat al platformei QuantiFERON ELISA. Controalele trebuie sa
fie utilizate Tn acelasi mod ca si probele de plasma din ELISA.

Reactivi si depozitare

QuantiFERON Control Panel (nr. cat. 0594-0805) Cantitate

Control IFN-y QuantiFERON — Nivel 1 3 fiole
Control IFN-y QuantiFERON — Nivel 2 3 fiole
Control IFN-y QuantiFERON — Nivel 3 3 fiole
Prospect 1

Depozitati controalele QuantiFERON liofilizate la o temperatura mai mica sau egala cu 8 °C. Nu
utilizati dupa data expirarii. Controalele QuantiFERON reconstituite trebuie depozitate la o

temperatura intre 2 °C si 8 °C si trebuie utilizate in mai putin de 28 de zile de la reconstituire.
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Avertismente si masuri de precautie

Pentru utilizare la diagnostic in vitro

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator adecvat,
manusi de unica folosinta si ochelari de protectie. Pentru informatji suplimentare, consultati
fisele tehnice de sigurantad (FTS). Acestea sunt disponibile online Tntr-un format PDF usor de
utilizat si compact la www.giagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari FTS pentru

fiecare kit si componenta a kitului.

Grup de control nivel 1, Grup de control nivel 2, Grup de control nivel 3

Contine 5-cloro-2metil-4-izotiazolina-3-ona, 2-metil-4-izotiazolin-3-ona: lIritant. Fraze privind
riscul si siguranta: * R43, S24-36/37/39-46

Informatii de urgenta non-stop

in caz de alerta chimica, deversare, scurgere, explozie sau accident

Sunatj la CHEMTREC 24 de ore din 24

Tn SUA si Canada: 1-800-424-9300

Tn afara SUA si Canada: +1-703-527-3887 (apeluri cu taxd inversa acceptate)

Instructiuni de utilizare

Echilibrati setul de 3 controale (nivelurile 1, 2 si 3) care vor fi utilizate, fiecare fiola la
temperatura camerei (17 °C pana la 27 °C). Reconstituii fiecare fiola individuala cu 0,25 ml de
apa distilatda sau deionizata asigurdnd amestecarea completda. Amestecati usor pentru a
minimiza formarea spumei. Adaugati 50 pl din fiecare fiola reconstituitd Tn cuvetele ELISA.
Dupa utilizarea acestora, depozitati imediat setul de 3 controale reconstituite la 2 °C pana la
8 °C.

Testati cele 3 controale reconstituite ca si cum ar fi probe de plasma — conform instructiunilor
din prospectul analizei QuantiFERON aplicabil testului efectuat (cu controlul de nivel 1 inlocuind

20

o proba de plasma ,Nula@”, controlul de nivel 2 inlocuind proba de plasma ,Antigen” si controlul

de nivel 3 inlocuind proba de plasma ,Mitogen”).
Calculul probei

Instructiunile pentru calculul valorilor Grupului de control QuantiFERON sunt furnizate in

prospectul analizei QuantiFERON pentru mostre de plasma.

* R43: Poate avea efecte de sensibilizare in urma contactului cu pielea; S24: Evitati contactul cu pielea;
$§36/37/39: Purtati imbrécaminte de protectie adecvata, manusi de protectie si echipament de protectie a

ochilor/fetei; S46: In caz de inghitire, a se consulta imediat medicul si a i se arata ambalajul sau eticheta.
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Software-ul pentru analiza QuantiFERON poate fi utilizat pentru calculul valorilor Grupului de
control QuantiFERON. Atunci cand utilizati acest software, alocati fiecare nivel de control
QuantiFERON ca specimen/proba. Valorile finale pot fi obtinute din raportul software.

Interpretarea rezultatelor

Fiecare dintre controalele IFN-y QuantiFERON este testat pentru controlul calitatii utilizand loturi
de kituri ELISA multiple, pentru a determina concentratia alocata de IFN-y. Concentratia medie
este tiparita pe eticheta fiecarei fiole. Media si intervalul estimat pentru controale pot fi ob{inute de
pe eticheta de date aflata pe capacul interior al ambalajului grupului de control sau contactand
serviciile noastre tehnice. Media indicata si intervalul estimat al mediei sunt destinate doar ca un
ghid pentru evaluarea performantei analizei QuantiFERON in laboratoare individuale. Validitatea
unei analize QuantiFERON trebuie determinata dupa cum este descris in prospect.

Restrictii

Eliminati, daca existd orice semne de contaminare cu microbi sau turbiditate excesiva.
Rezultatele reproductibile depind de echipamentul calibrat si in stare buna de functionare.
Rezultate prevazute

Dupa cum este descris in sectiunea Interpretarea rezultatelor, grupul de control QuantiFERON a
fost indelung testat, pentru a determina concentratia alocata de IFN--y. Un interval prevazut al
rezultatelor este furnizat in Figsa cu date tehnice pentru fiecare lot de produse (disponibile prin
contactarea serviciilor tehnice). Totusi, variatile de la aceste rezultate tipice pot fi observate pe
baza diferentelor din tehnica de laborator, instrumentatie, lotul de reactiv, modificarile metodei si
alte erori sistemice si nesistemice.

Servicii tehnice

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacificm= techservice-ap@giagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@giagen.com

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

USA/Canada= techservice-na@giagen.com

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

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

Acord de licenta limitata pentru Grupul de control QuantiFERON

Utilizarea acestui produs inseamna acordul oricarui cumparator sau utilizator al produsului cu urmatoarele clauze:

1.

o N

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si aceasta fisa de produs si doar pentru utilizare
fmpreuna cu componente din kit. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau
incorporarii componentelor incluse in acest kit cu nicio componenta care nu este inclusa in acest kit, daca nu se descrie astfel in protocoalele furnizate
fmpreuna cu produsul, acest manual si protocoalele suplimentare disponibile la www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost
furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu a fost testate Tn detaliu sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le
garanteaza si nu garanteaza ca acestea nu incalca drepturile tertilor.

in afara de licentele declarate in mod explicit, QIAGEN nu garanteazi c& acest kit si/sau utilizarile acestuia nu incalca drepturile tertjlor.
Acest kit si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
QIAGEN declina in mod specific orice alte licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul kitului este de acord sa nu ia sau sa permita nimanui sa ia orice masuri care ar putea conduce la sau facilita orice actjuni
interzise mai sus. QIAGEN poate executa interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice tribunal si va recupera toate costurile de investigare si
judecatoresti, inclusiv comisioanele avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau oricare dintre drepturile sale de
proprietate intelectuala legate de kit si/sau componentele sale.

Pentru clauzele actualizate ale licentei, consultati www.giagen.com.
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