Produktblatt

QuantiFERON® Control Panel C€

Vorgesehener Verwendungszweck

Das QuantifFERON Control Panel besteht aus einem Set aus drei Kontrollen, die als
Qualitatskontroll-Material fir humanes Interferon-y (IFN-y) bei allen QuantiFERON Assays zum
Nachweis von zellvermittelten Immunantworten vorgesehen sind. Die IFN-y-Kontrollen werden in
drei Konzentrationsstufen (Level 1, 2 und 3) geliefert, die innerhalb des linearen Wertebereichs
der QuantiFERON ELISA-Platform liegen. Das QuantiFERON Control Panel ist fir den in-vitro-

diagnostischen Gebrauch und nicht fir die Verwendung als Standard vorgesehen.
Zusammenfassung und Hintergrundinformationen

Das QuantiFERON IFN-y Control Panel enthélt rekombinantes humanes IFN-y, das als wassrige
gepufferte Losung angesetzt wurde. Das Produkt wird in lyophilisierter Form geliefert und muss vor
Gebrauch rekonstituiert werden. Das QuantiFERON Control Panel dient zum einen dazu, die
Assay-Leistungsfahigkeit zu iberwachen. Zum anderen erméglicht es den Labors, die
QuantiFERON  ELISAKits verwenden, die Test-Variabilitdt von Tag zu Tag, die Interchargen-
Variabilitat der TestKits sowie die anwenderbedingte Test-Variabilitat zu Gberwachen. Dariber
hinaus kénnen mit dem Panel zufdllige und systematische Fehler identifiziert werden. Jeder
hergestellten Charge der IFN-y-Kontrollen wird eine ermittelte spezifische Konzentration
zugewiesen, die zwischen den Chargen variiert. Die bestimmten Konzentrationswerte der
QuantiFERON Kontrollen sind auf dem Produktetikett angegeben.

Das Prinzip des Verfahrens

Das QuantiFERON Control Panel wurde entwickelt, um die Leistungsfahigkeit der QuantiFERON
ELISA-Plattform zu beurteilen, die fir den Nachweis von zellvermittelten Immunantworten benutzt
wird. Die drei Kontroll-level enthalten unterschiedliche Konzentrationen IFN-y, und wenn sie
gemd der Gebrauchsanleitung verwendet werden, liefern sie Ergebnisse, die iber den
erwarteten IFN-y-Wertebereich der QuantiFERON ELISA-Platform verteilt sind. Die Kontrollen
sollten auf gleiche Art und Weise wie die analysierten Plasmaproben im ELISA-Test behandelt

werden.
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Reagenzien und Lagerung

QuantiFERON Control Panel (Kat.-Nr. 0594-0805) Menge
QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 (IFN-y-Kontrolle — Konzentrationsstufe 1) 3 Flaschchen
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 (IFN-y-Kontrolle — Konzentrationsstufe 2) 3 Flaschchen
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 (IFN-y-Kontrolle — Konzentrationsstufe 3) 3 Flaschchen
Gebrauchsanleitung 1

Lyophilisierte QuantiFERON  Kontrollen bei 8 °C oder niedrigerer Temperatur lagern. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht weiter verwenden. Rekonstituierte QuantiFERON  Kontrollen
missen bei 2-8 °C gelagert und innerhalb von 28 Tagen nach der Rekonstitution verbraucht

werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Fir in-vitro-diagnostische Anwendungen

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen Laborkittel, Schutzhandschuhe und eine
Schutzbrille. Weitere Informationen kénnen Sie den entsprechenden Sicherheits-Datenbldttern
entnehmen (Material Safety Data Sheets, MSDS). In unserer Online-Sammlung der

Materialsicherheits-Datenblétter unter www.giagen.com/safety finden Sie zu jedem QIAGEN Kit

und zu jeder KitKomponente das jeweilige MSDS als PDF-Datei, die Sie einsehen und ausdrucken

kénnen.

Control Panel Level 1, Control Panel Level 2, Control Panel Level 3

Enthalt 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on, 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on: Reizend. R- und S-Séitze: *
R43, 524-36/37/39-46

24-Stunden-Giftnotruf

Bei einem Notfall oder Unfall mit Verschittung, Austritt oder Freisetzung von Chemikalien:
Rufen Sie bei Tag oder Nacht CHEMTREC an —

innerhalb der USA und Kanada: 1-800-424-9300

auBerhalb der USA und Kanada: +1-703-527-3887 (R-Gespréche werden akzeptiert)

Gebrauchsanweisungen

Aquilibrieren Sie jedes Flaschchen des Sets der drei Kontrollen (Konzentrationsstufen 1, 2 und 3),

das verwendet werden soll, auf Raumtemperatur (17-27 °C). Rekonstituieren Sie den Inhalt jedes

*R43: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich. $24: Berihrung mit der Haut vermeiden.
S36/37/39: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/
Gesichtsschutz tragen. S46: Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung

oder Etikett vorzeigen.
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dieser Flaschchen mit 0,25 ml destilliertes oder entionisiertes Wasser, sodass eine vollstandige
Auflésung  bzw. Durchmischung gewdhrleistet ist. Mischen Sie dabei vorsichtig, um
Schaumbildung zu vermeiden. Geben Sie 50 pl aus jedem Flaschchen mit rekonstituierter IFN.y-
Kontrolle in die entsprechenden Wells einer ELISA-Testplatte. Lagern Sie den Satz der

rekonstituierten Kontrollen sofort nach Gebrauch wieder bei 2-8 °C.

Testen Sie die drei rekonstituierten Kontrollen genauso wie Plasmaproben — wie dies in der
Gebrauchsanleitung zum jeweils durchgefihrten QuantiFERON Assay angegeben ist (dabei
ersetzt die “level 1”-Kontrolle eine ,Null”-Plasmaprobe, die “Level 2”Kontrolle die ,Antigen”-

Plasmaprobe und die “Level 3”-Kontrolle die ,Mitogen”-Plasmaprobe).

Berechnung der Proben

Anweisungen zur Berechnung der Werte des QuantiFERON Control Panel finden Sie in der
Gebrauchsanleitung zum jeweiligen QuantiFERON Assay fir die Analyse der Plasmaproben.

Zur Berechnung der Werte des QuantiFERON Control Panel kann die QuantiFERON
Analysesoftware verwendet werden. Wenn Sie diese Software benutzen, weisen Sie die
QuantiFERON Kontrollen jeweils als Primarprobe oder Probe zu. Die Endwerte kdnnen dem

Software-Report entnommen werden.
Interpretation der Ergebnisse

Jede Charge der QuantiFERON IFN-y-Kontrollen wird in der unternehmsinternen Qualitétskontrolle
mit mehreren ELISAKit-Chargen getestet, um die spezifische Konzentration an IFN-y zu bestimmen.
Der Mittelwert der Konzentration ist jeweils auf dem Etikett des Fléschchens angegeben. Der
Mittelwert und der erwartete Wertebereich fir die Kontrollen kénnen dariber hinaus dem
Technischen Datenblatt (“Technical Data Sheet”) zu diesem Produkt entnommen werden, das sich in
der Innenlasche der Control-Panel-Box befindet bzw. von unserem Technischen Service angefordert
werden kann. Der angegebene Mittelwert und der erwartete Wertebereich des Mittelwerts sind
lediglich als Richtwerte zur Beurteilung der Leistungsfahigkeit des QuantiFERON Assays in den
einzelnen Labors aufzufassen. Die Validitat eines QuantiFERON Assays sollte — wie in der

Gebrauchsanleitung beschrieben — bestimmt werden.

Anwendungsbeschrénkungen

Verwerfen Sie die Kontrollen, wenn eindeutige Hinweise auf eine mikrobielle Kontamination
vorliegen oder die Lésungen ibermaBig tribe sind. Reproduzierbare Ergebnisse héngen dariber

hinaus von ordnungsgemaf funktionierenden und kalibrierten Geréten ab.

Erwartete Ergebnisse
Wie im Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” beschrieben, wurde das QuantiFERON Control

Panel infensiv getestet, um die zugewiesene Konzentration an IFN-y zu bestimmen. Ein erwarteter
Wertebereich der Ergebnisse ist auf dem Technischen Datenblatt (“Technical Data Sheet”) zu jeder
Produki-Charge angegeben (das Datenblatt kann vom Technischen Service angefordert werden).
Abweichungen von diesen typischen Ergebnissen, die auf Unterschiede bei der Labortechnik oder
Gerdteausstattung, verschiedene Reagenzien-Chargen, Modifikationen der Methode oder andere

systematische oder zufdllige Fehler zuriickzufihren sind, kénnen jedoch auftreten.
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Technischer Service

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacific® techservice-ap@qiagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@gqiagen.com

Middle East/Africa = techservice QFT-eu@gqiagen.com

USA/Canada* techservice-na@giagen.com

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

Brazil= techsebr@qiogen.com

Mexico® techservice-MX@giagen.com

Warenzeichen/Markennamen: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN-Gruppe).

Eingeschrankte Nutzungsvereinbarung fir QuantiFERON Control Panel

Mit der Nutzung dieses Produkts erkennen Kéufer und Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1.

Das Produkt darf nur geméf den Angaben in den Protokollen und in diesem Produktblatt zu diesem Produkt und ausschlieflich mit den Komponenten,
die im Kit geliefert werden, verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner Eigentumsrechte keinerlei Lizenz, die zu diesem Kit gehérenden
Komponenten mit anderen Komponenten, die nicht zu diesem Kit gehéren, zu verwenden oder zu kombinieren, mit Ausnahme der in den mitgelieferten
Protokollen, in diesem Produkiblatt und in zusétzlichen, unter www.giagen.com verfigbaren Protokollen beschriebenen Anwendungen. Einige dieser
zusétzlichen Protokolle wurden von Anwendern von QIAGEN Produkten fir andere Anwender zur Verfigung gestellt. Diese Anwender-Protokolle wurden
von QIAGEN weder grindlich getestet noch optimiert. QIAGEN Ubernimmt fir sie keinerlei Garantie; auch nicht dafir, dass dadurch die Rechte Dritter
nicht verletzt werden.

Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus tbernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass dieser Kit und/oder die mit ihm
durchgefihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzt.

Dieser Kit und seine Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder
weiterverkauft werden.

QIAGEN lehnt auBBer der ausdricklich genannten Lizenzgewdhrung jede weitere Lizenzgewéhrung ab, sowohl ausdricklich als auch konkludent.

Ké&ufer und Anwender des Kits stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten
Handlungen im obigen Sinne fihren kénnten oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschrdnkten Nutzungsvereinbarung
an jedem Ort gerichtlich geltend machen und wird sémtliche Ermittlungs- und Gerichtskosten, inklusive Anwaltsgebihren, zuriickfordern, die ihr bei der
Geltendmachung dieser eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Eigentumsrechte im Zusammenhang mit dem Kit
und/oder dessen Komponenten entstehen.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen kénnen unter www.giagen.com nachgelesen werden.

I Cellestis, ein QIAGEN Unternehmen
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