Produkto lapas

,QuantiFERON“® Control Panel 'q

Naudojimo paskirtis

»,QuantiFERON® kontroliy rinkinj (QuantiFERON Control Panel) sudaro 3 kontrolés, skirtos naudoti kaip Zmogaus

interferono-y (IFN-y) kokybés kontrolés medZiaga visiems ,QuantiFERON* tyrimams, skirtiems nustatyti lasteliy perduotg

imunologinj atsakyma (CMI). IFN-y kontrolés taikomos trim lygiais (1, 2 ir 3) pagal ,QuantiFERON" ELISA testo linijine

seka. ,QuantiFERON® kontroliy rinkinys yra skirtas naudoti ,in vitro* diagnostikai; jis nenaudojamas kaip standartas.

Santrauka ir paaiSkinimas

,QuantiFERON" IFN-y kontroliy rinkinys yra rekombinantinio Zmogaus IFN-y vandeninio
buferizuoto tirpalo pavidalo. Produktas pateikiamas liofilizuotas; prie§ naudojimg jj reikia
sumaisyti. ,QuantiFERON® kontroliy rinkinys yra skirtas stebéti testo veiksmingumag ir
laboratorijoms, naudojan¢ioms ,QuantiFERON®“ ELISA rinkinius, stebéti kasdienines testy
variacijas, atskiry testy rinkiniy partiju veiksmingumg ir operatoriy variacijas, taip pat galima
naudoti jj pavienéms arba sisteminéms klaidoms identifikuoti. Kiekvienai pagamintai IFN-y
kontroliy partijai nustatoma specifiné koncentracija; skirtingy partiju koncentracija skiriasi.
Priskirtos ,,QuantiFERON" kontroliy vertés nurodomos ant produkto etiketés.

Procediros principas

»,QuantiFERON® kontroliy rinkinys yra skirtas vertinti ,QuantiFERON“ ELISA platformos
veiksmingumg nustatant Igsteliy perduoto imunologinio atsakymo (CMI) buvima. 3 lygiy
kontrolése yra skirtinga IFN-y koncentracija. Kai kontrolés naudojamos pagal pakuotés
instrukcija, rezultatai pateikiami numatomame IFN-y ,QuantiFERON" ELISA platformos

intervale. Kontroles reikia naudoti taip pat kaip ir plazmos méginius ELISA platformoje.

Reagentai ir laikymas

»QuantiFERON" Control Panel (kat. nr. 0594-0805) Kiekis

,QuantiFERON" IFN-y kontrolé — 1 lygio 3 buteliukai
,QuantiFERON" IFN-y kontrolé — 2 lygio 3 buteliukai
,QuantiFERON" IFN-y kontrolé — 3 lygio 3 buteliukai
Pakuotés lapelis 1

Liofilizuotas ,QuantiFERON* kontroles laikykite temperatiroje iki 8 °C. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo datai. SumaiSytas ,QuantiFERON® kontroles reikia laikyti temperataroje nuo 2 °C iki
8 °C ir panaudoti per 28 dienas nuo sumaiSymo.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti , in vitro“ diagnostikai

Dirbdami su chemikalais visada vilkekite atitinkamg laboratorinj chalata, mavékite vienkartines
pirsStines ir bikite uZsidéje apsauginius akinius. Daugiau informacijos iesSkokite atitinkamuose
saugos duomeny lapuose. Juos patogiu naudoti kompaktiSku PDF formatu rasite svetainéje
www.giagen.com/safety; Cia rasite, galésite perskaityti ir atsispausdinti kiekvienam rinkiniui ir

kiekvienam komponentui skirtg saugos duomeny lapa.

Kontroliy rinkinys, 1 lygis, Kontroliy rinkinys, 2 lygis, Kontroliy rinkinys, 3 lygis

Sudétyje yra 5-chloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ono, 2-metil-4-izotiazolin-3-ono: Dirginantis. Rizikos
ir saugos frazés: * R43, S24-36/37/39-46

Visg parg veikianéios avariniy atvejy linijos informacija

Cheminés avarijos, nuotékio, kontakto ar nelaimingo atsitikimo atveju

Bet kuriuo paros metus skambinkite ,CHEMTREC*

JAV ir Kanadoje: 1-800-424-9300

Uz JAV ir Kanados riby: +1-703-527-3887 (galimi skambuciai atsakovo I1€Somis)

Naudojimo instrukcijos

3 norimy naudoti kontroliy (L1, 2 ir 3lygio) buteliukus palaikykite, kad jie suSilty iki kambario
temperatiros (nuo 17 °C iki 27 °C). SumaiSykite kiekvieng i$ buteliuky atskirai su 0,25 ml
distiliuoto ar dejonizuoto vandens taip, kad medzZiagos visiS8kai iSsimaiSyty. Maisykite
nesmarkiai, kad tirpalas netir§téty. Po 50 ul i$ kiekvieno buteliuko su sumaisytu tirpalu jlasinkite
| atitinkamus ELISA Sulinélius. 18 karto po panaudojimo padékite visus 3 sumaiSyty kontroliy

buteliukus laikyti temperattroje nuo 2 °C iki 8 °C.

3 sumaiSytas kontroles patikrinkite kaip plazmos meéginius, kaip tai apibddinta pridéto
,QuantiFERON* tyrimo pakuotés lapelyje konkrediam atliekamam testui (1 lygio kontrolei
pakeisdami ,Nil“ (nulinj) plazmos méginj, 2 lygio kontrolei pakeisdami ,Antigen“ (antigeno)
plazmos méginj, 3 lygio kontrolei pakeisdami ,Mitogen* (mitogeno) plazmos mégin;j).

Méginiy skaiciavimas

Informacijos, kaip skaiCiuoti atitinkamas ,QuantiFERON® kontroliy rinkinio vertes, ieSkokite

atitinkamo ,QuantiFERON" tyrimo pakuotés lankstinuke plazmos méginiams.

* R43: gali sukelti padidinto jautrumg reakcijg kontakto su oda atveju; S24: venkite kontakto su oda;

S36/37/39: dévékite atitinkamus apsauginius drabuzius, mavékite pirstines, blkite uzsidéje akiy / veido

apsauga; S46: prarijus i$ karto kreiptis j gydytojg ir parodyti Sig pakuote arba lapelj.
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»,QuantiFERON" kontroliy rinkinio vertéms skaiciuoti galima naudoti ,QuantiFERON® analizés
programing jrangg. Kai naudojate $ig jranga, kiekvieng ,QuantiFERON® kontrolés lygj traktuokite
kaip atskirg méginj. Galutines vertes galima rasti programinés jrangos pateiktoje ataskaitoje.

Rezultaty interpretavimas

Kiekvienos ,,QuantiFERON" IFN-y kontroliy partijos kokybé buvo tikrinama naudojant skirtingy
partijy ELISA rinkinius, kad baty galima nustatyti priskirtg IFN-y koncentracijg. Ant kiekvieno
buteliuko etiketés yra nurodyta vidutiné koncentracija. Kontroliy verc€iy vidurkj ir numatomg
intervalg galima rasti arba ant etiketés, esancios ant kontroliy rinkinio dézutés vidinés atlenkiamos
dalies, arba galite jy teirautis misy techninio aptarnavimo tarnyboje. Kai ,QuantiFERON" tyrimai
atliekami atskirose laboratorijose, pateiktos kontroliy ver€iy vidurkiy ir numatomo vidurkiy
intervaly vertés yra tik orientacinio pobudzio. ,QuantiFERON® tyrimo tikslumg reikia nustatyti, kaip
tai apibtdinta pakuotés lapelyje.

Apribojimai

Jei yra rinkinio mikrobiologinio uzterStumo pozymiy arba rinkinys per daug drumstas, jo

nenaudokite. Atkuriami rezultatai priklauso nuo tinkamo jrangos veikimo ir sukalibravimo.
Laukiami rezultatai

Kaip buvo minéta skyrelyje apie rezultaty interpretavima, ,QuantiFERON* kontroliy rinkinys buvo
iSsamiai testuojamas, kad baty nustatyta tiksli priskirta IFN-y koncentracija. Kiekvienai produkto
partijai laukiamy rezultaty intervalas yra pateikiamas tos partijos techniniy duomeny lape (jj galite
gauti i$ techninio aptarnavimo tarnybos), taciau Siy tipiSky rezultaty vertés gali Siek tiek skirtis dél
skirtingos laboratorinés technikos, jrangos, reagenty partijy, modifikuoty taikymo metody ir kity
galimy sisteminiy ir nesisteminiy klaidy.

Techninio aptarnavimo tarnyba

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

Prekiy Zenklai: ,QIAGEN*®, ,QuantiFERON"® (,QIAGEN Group*).

Ribota licenciné ,,QuantiFERON* kontroliy rinkinio sutartis

Tai, kad produkto pirkéjas ar naudotojas naudoja §j produkta, reiSkia, kad jis sutinka su Siomis sglygomis:

Produktas gali bati naudojamas tik pagal protokolus, pateiktus su Siuo produktu ir Siame produkto lape; jj galima naudoti tik su Siame rinkinyje
pateikiamais komponentais. ,QIAGEN" neteikia jokios licencijos dél savo intelektinés nuosavybés dél Siame rinkinyje pateikty komponenty naudojimo
ar maiSymo su kitais komponentais, nepateikiamais su Siuo rinkiniu, iSskyrus atskirai su produktu apibddintus atvejus, su Siuo vadovu pateiktus
protokolus bei papildomus protokolus svetainéje www.giagen.com. Kai kuriuos tokius papildomus protokolus ,QIAGEN" naudotojai teikia ,QIAGEN*
naudotojams. ,QIAGEN" Siy protokoly iSsamiai netestavo ir neoptimizavo. ,QIAGEN" negarantuoja ir netvirtina, kad tokie protokolai nepazeidZia

I8skyrus kaip atskirai nurodyta suteiktose licencijose, ,QIAGEN" neteikia jokio pobudzio garantijy Siam rinkiniui ir negarantuoja, kad rinkinys ar jo

Sis rinkinys ir jo komponentai yra licencijuojami vienkartiniam naudojimui, jy negalima pakartotinai naudoti, maisyti ar perparduoti.

LQIAGEN* atskirai patvirtina, kad neteikia jokiy kitokiy licencijy, nei iSreik$ty, nei numatyty, iSskyrus tas, kurios yra aiSkiai atskirai pateikiamos.

1.
treciyjy Saliy teisiy.
2.
naudojimas nepazeidZia treciyjy Saliy teisiy.
3.
4.
5.

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti jokiy veiksmy ir neleisti niekam imtis jokiy veiksmuy, kuriais bty pazeidziamos anksciau iSvardintos
suteiktos teisés. ,QIAGEN" gali kreiptis j teisma dél Sios ribotos licencinés sutarties salygy privalomo taikymo ir bet kokiy tyrimo bei teisminio
nagrinéjimo islaidy atlyginimo, jskaitant atlyginimg advokatams, dél $ios ribotos licencinés sutarties salygy privalomo taikymo arba bet kokiy kitokiy
intelektinés nuosavybés teisiy, susijusiy su rinkiniu ir / arba jo komponentais.

Naujausios licencinés sutarties sglygy versijos ieSkokite svetainéje www.giagen.com.
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Australia = 1-800-243-800

Denmark = 80-885945
Finland = 0800914416

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

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

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

QIAGEN

www.QuantiFERON.com


http://www.qiagen.com/

