Tuotetietolomake

QuantiFERON® Control Panel C€

Kéyttotarkoitus

QuantiFERON-kontrollipaneelissa (QuantiFERON Control Panel) on 3 kontrollin sarja, ja se on tarkoitettu kdytettcvaksi

ihmisen gammainterferonin (IFN-y:n) laatukontrollimateriaalina kaikissa QuantiFERON-analyyseissd, jotka on suunniteltu

havaitsemaan soluvalitteiset immuunivasteet (CMI). IFN-y-kontrolleista on olemassa kolme tasoa (1, 2 ja 3) ja ne asettuvat

QuantiFERON  ELISA  estin lineaarisen vaihteluvélin piiriin. QuantiFERON-kontrollipaneeli on tarkoitettu in vitro -

diagnostiikkaan eika sita ole tarkoitettu vakiokayttdsn.
Yhteenveto ja selitys

QuantiFERON IFN-y -kontrollipaneeli sisdltaa uvudelleen sekoitettua ihmisen gammainterferonia
(IFN-y) vesipohjaisena puskuroituna liuoksena. Tuote toimitetaan lyofilisoituna ja se on
rekonstituoitava  ennen  kaytdéa. QuantiFERON-kontrollipaneeli  on tarkoitettu  analyysin
toimivuuden seurantaan. Se antaa QuantiFERON ELISA -sarjoja kayttaville laboratorioille
mahdollisuuden seurata pdivittdisia testivariaatioita, testisarjojen erdkohtaista toimivuutta ja
kayttajien valilla olevia eroavaisuuksia. Sité voidaan kayttad myds tunnistamaan satunnaisia tai
systemaattisia virheitd. Jokainen valmistettu IFN-y-kontrollierd sisaltaa tietyn pitoisuuden, joka

vaihtelee erien vlilla. QuantiFERON-kontrollien madritetyt arvot kayvat ilmi tuote-etiketistd.
Testin periaatteet

QuantiFERON-kontrollipaneeli on suunniteltu soluvélitteisen immuunivasteen (CMI) havaitsemiseen
kéytettdvén QuantiFERON ELISA -testin toimivuuden arviointiin. 3 kontrollitasoa sisdltavat eri
pitoisuudet gammainterferonia (IFN-y) ja pakkausselosteen mukaisesti kdytettyind ne antavat
tulokset QuantiFERON ELISA -testin odotettavissa olevan IFN-y-vaihteluvalin mukaisesti. Kontrolleja

on kaytettava samoin kuin plasmanaytteita ELISAssa.

Reagenssit ja sdilytys

QuantiFERON Control Panel (luettelonro. 0594-0805) Maard

QuantiFERON IFN-y -kontrolli — Taso 1 3 putkea
QuantiFERON IFN-y kontrolli - Taso 2 3 putkea
QuantiFERON IFN-y kontrolli - Taso 3 3 putkea
Pakkausseloste 1

Sailyta  lyofilisoidut QuantiFERON-kontrollit alle 8 °C:ssa. Ei saa sdilyttad viimeisen
kayttopaivamaardn jalkeen. Rekonstituoidut QuantiFERON-kontrollit on sdilytettava lampétilassa

2 °C-8 °C ja kaytettava 28 vuorokauden kuluessa rekonstituoinnista.
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Varoitukset ja varotoimenpiteet

In vitro -diagnostiikkaan

Kemikaalien parissa tydskenneltGessé on aina kaytettava asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakayttokdasineitd ja suojalaseja. Lisatietoja on asianmukaisissa kayttoturvallisuustiedotteissa.

N&md voidaan ladata verkosta osoitteesta www.qgiagen.com/safety. Kunkin tarvikesarjan ja

niiden osien kayttdturvallisuustiedotteet ovat luettavissa ja tulostettavissa kyseisella sivulla.

Kontrollipaneelin taso 1, kontrollipaneelin taso 2, kontrollipaneelin taso 3

Sisaltaa  5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-onia  ja  2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-onia:  Aiheuttaa
arsytystd. Riski- ja turvalausekkeet: * R43, $S24-36/37/39-46

Hatétietojdrijestelmé (24 h)

Jos kemikaalin roiskuminen, vuoto, kemikaalialtistus tai onnettomuus aiheuttaa hatdtilanteen,

soita CHEMTRECille mihin vuorokauden aikaan tahansa.

Yhdysvallat ja Kanada: 1-800-424-9300

Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolelta tulevat puhelut: +1-703-527-3887 (vastapuhelut hyvaksytaan)

Kayttoohjeet

Anna kaytettavan 3 kontrollin sarjan (tasot 1, 2 ja 3) lémpétilan tasoittua niin, ettd kukin putki on
huoneenlampdinen (17 °C-27 °C). Rekonstituoi jokaisen putken sisaltd yksitellen 0,25 millilitralla
tislattua tai deionisoitua vettd ja varmista seoksen tasaisuus. Sekoita kevyesti vaahtoamisen
minimisoimiseksi. Lisaa 50 pl kustakin rekonstituoidusta putkesta asianmukaiseen ELISA-kuoppaan.

Toimita valittémasti kayton jalkeen 3 rekonstituoidun kontrollin sarja séilytykseen 2 °C-8 °C:een.
Testaa 3 rekonstituoitua kontrollia plasmandytteiden tapaan. Noudata QuantiFERON-analyysin

pakkausselosteessa kullekin testille annettuja ohjeita (tason 1 kontrolli korvaa nollanéytteen, tason

2 kontrolli antigeeniplasmanéytteen ja tason 3 kontrolli mitogeeniplasmandytteen).

Naytearvojen laskeminen

QuantiFERON-kontrollipaneelin arvojen laskentaohjeet on annettu kunkin QuantiFERON-analyysin
pakkausselosteessa vastaavien plasmandytteiden kohdalla.

QuantiFERON-analyysiohjelmaa  voidaan  kayttdd QuantiFERON-kontrollipaneelin  arvojen
laskemiseen. Kun kaytat tata ohjelmaa, nimed kukin QuantiFERON-kontrollitaso néytteeksi.

Lopulliset arvot nékyvét ohjelman raportissa.

* R43: lhokosketus voi aiheuttaa herkistymistd; S24: Varottava kemikaalin joutumista iholle; $36/37/39:
Kaytettdva sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta; $S46: Jos ainetta on

nielty, hakeuduttava heti laékarin hoitoon ja naytettava tama pakkaus tai etiketti.
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Tulosten tulkinta

Kukin  QuantiFERON IFN-y -kontrollierd on laatukontrollitestattu  kayttamalla useampia  ELISA-
sarjaeria maaritetyn IFN-y-pitoisuuden maarittamiseksi. Keskimaardinen pitoisuus on merkitty kunkin
putken etikettiin. Kontrollien keskimdadrdinen ja odotettavissa oleva vaihteluvéli saadaan selville
joko kontrollipaneelin laatikon sisataitteeseen kiinnitetysta tietotarrasta tai ottamalla yhteys tekniseen
palvelukeskukseen. Keskim&ardinen ja odotettavissa oleva keskim&ardinen vaihteluvali  ovat
ainoastaan ohjearvoja QuantiFERON-analyysin toimivuuden arviointiin yksitt@isissé laboratorioissa.

QuantiFERON-analyysin paikkansapitdvyys on arvioitava pakkausselosteessa kuvatun mukaisesti.
Rajoitukset

Jos mikrobikontaminaatiosta tai liiallisesta sameudesta on merkkejd, livos on havitettdva.

Toistettavissa olevat tulokset edellyttavat asianmukaisesti toimivia ja kalibroituja laitteita.
Odotettavissa olevat tulokset

Kuten Tulosten tulkinta -osiossa kuvataan, QuantiFERON-kontrollipaneelia on testattu laaja-alaisesti
madratyn IFN-y-pitoisuuden madrittdmiseksi. Tulosten odotettavissa oleva vaihteluvali kunkin tuote-
erén kohdalla on annettu teknisissé tuotetiedoissa (ota yhteys tekniseen palvelukeskukseen).
Tyypillisista tuloksista poikkeavia tuloksia voi kuitenkin syntya laboratoriotekniikoissa olevien erojen,
instrumenttien, reagenssierdn, tutkimusmenetelmadn muutosten ja muiden systeemisten tai ei-

systeemisten virheiden vuoksi..

Tekninen palvelukeskus

www.QuantiFERON.com

Asia/Pacific® techservice-ap@qiagen.com

Europe = techserviceQFT-eu@qiagen.com

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

USA/Canada* techservice-na@giagen.com

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

Mexico® techservice-MX@giagen.com

QuantiFERON-kontrollipaneelin tuotetietolomake

Sivu 3/4


http://www.quantiferon.com/
mailto:techservice-latam@qiagen.com

Tavaramerkit: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN-konserni).

QuantiFERON-kontrollipaneelin rajoitettu lisenssisopimus

Kéyttamalla tétd tuotetta tuotteen ostaja tai kdytd|d sitoutuu noudattamaan seuraavia ehtoja:

1.
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Tuotetta saa kéyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja témén tuotetietolomakkeen mukaisesti ja vain sarjan siséltémien osien
kanssa. QIAGEN ei mydnnd aineettomien oikeuksien lisenssié tarkoitukseen kayttdd témén sarjan siséltémié osia muiden osien kanssa tai liittéé osia
toisiinsa, lukuun ottamatta osia, jotka kuvataan t&mén tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, késikirjassa tai muissa protokollissa, jotka ovat
saatavana osoitteessa www.giagen.com. Jotkin kyseisistd muista protokollista ovat QIAGEN-kéyttdjien laatimia. QIAGEN ei ole testannut tai optimoinut
néité protokollia perusteellisesti. QIAGEN ei mydnné niille takuuta eiké takaa, ettd ne eivét loukkaa minkéén kolmansien osapuolten oikeuksia.

Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta, QIAGEN ei takaa, etté t&mé sarja jo/tai sen kéyttd eivét loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.
Talle sarjalle ja sen osille mydnnetadn kertalisenssi, eiké sité saa kéyttéd vudelleen, uudistaa tai myydé edelleen.
QIAGEN kiist&a spesifisesti kaikki muut lisenssit, suorat tai epésuorat, kuin nimenomaisesti on ilmoitettu.

Sarjan ostaja tai kéytd|é suostuu siihen, ettei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edelld mainittuihin kiellettyihin
tapahtumiin tai edesauttaa niiden syntymisté. QIAGEN saattaa vedota témédn rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin tuomioistuimessa. QIAGEN perii
kaikki tutkinta- ja oikeuskulut asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen aineetonta omaisuutta
koskevien oikeuksien toimeenpanemisesta sarjan ja/tai sen osien osalta.

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com.
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