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Kullanim Amaci

QuantiFERON Kontrol Paneli (QuantiFERON Control Panel) hiicre aracilikli immin (CMI) cevaplari saptamak Uzere

tasarlanmisg tim QuantiFERON testleri icin bir insan interferon-y (IFN-y) kalite kontrol materyali olarak kullaniimasi

amaglanmis 3 kontrolll bir set igerir. IFN-y Kontrolleri QuantiFERON ELISA platformunun lineer aralidi icinde l¢ diizeyde

(1, 2 ve 3) saglanir. QuantiFERON Kontrol Paneli in vitro diagnostik kullanim i¢indir ve bir Standart olarak kullaniimasi

amaglanmamistir.
Ozet ve Agiklama

QuantiFERON IFN-y Kontrol Paneli akkéz tamponlanmis soliisyon olarak hazirlanmig
rekombinant insan IFN-y igerir. Uriin liyofilize olarak saglanir ve kullanimdan énce
rekonstitlisyon yapilmasi gerekir. QuantiFERON Kontrol Paneli QuantiFERON ELISA kitlerini
kullanan laboratuvarlarda test performansini izlemek ve glndelik test varyasyonunu, test
kitlerinin lottan lota performansini ve kullanicilar arasinda varyasyonu izlemeyi mimkin kilar ve
ayrica rastgele veya sistematik hatayr tanimlamak igin kullanilabilir. Her dretilen IFN-y
Kontrolleri lotuna, lotlar arasinda degisecek sekilde spesifik konsantrasyonlar tahsis edilir.
QuantiFERON Kontrollerinin tahsis edilen degerleri trln etiketinde verilmigtir.

islemin Prensipleri

QuantiFERON Kontrol Paneli CMI cevaplarinin saptanmasi igin kullanilan QuantiFERON ELISA
platformunun performansini degerlendirmek lzere tasarlanmistir. 3 kontrol dlzeyi farkli IFN-y
konsantrasyonlari igerir ve prospektiise gére kullanildiginda QuantiFERON ELISA platformunun
beklenen IFN-y araligi boyunca sonuglar verir. Kontroller ELISA'daki plazma &rnekleriyle ayni

sekilde kullaniimalidir.

Reaktifler ve Saklama

QuantiFERON Control Panel (kat. no. 0594-0805) Quantity (Adet)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 x flakon
(QuantiFERON IFN-y Kontrol — Diizey 1)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 x flakon
(QuantiFERON IFN-y Kontrol — Diizey 1)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 x flakon
(QuantiFERON IFN-y Kontrol — Diizey 1)

Paket Igerigi 1

Liyofilize QuantiFERON Kontrollerini 8°C veya altinda saklayin. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Rekonstitisyon yapilmis QuantiFERON Kontrolleri 2°C - 8°C'de saklanmal ve

rekonstitlisyondan sonra 28 giin iginde kullaniimalidir.
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Uyarilar ve Onlemler

in Vitro Diagnostik Kullanim igin

Kimyasallarla caligirken daima uygun bir laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldivenler ve
koruyucu goézlikler kullanin. Daha fazla bilgi icin, litfen uygun gulvenlik veri sayfalarina
(SDS'ler) bagvurun. Bunlar ¢gevrim ici olarak PDF halinde www.giagen.com/safety adresinde yer
almaktadir ve kullanicilar burada her kit ve kit bileseni igcin SDS'yi bulabilir, okuyabilir ve

yazdirabilir.

Kontrol Paneli Duzey 1, Kontrol Paneli Dizey 2, Kontrol Paneli Diizey 3

5-kloro-2metil-4-izotiazolin-3-on, 2-metil-4-izotiazolin-3-on igerir: Tahris edici. Risk ve guvenlik
ifadeleri: * R43, S24-36/37/39-46

24 saat acil bilgisi

Kimyasal Acil Dékilme, Sizdirma, Maruz Kalma veya Kaza igin

Gilindiz veya Gece CHEMTREC arayin

ABD ve Kanada'da: 1-800-424-9300

ABD ve Kanada diginda: +1-703-527-3887 (6demeli aramalar kabul edilir)

Kullanma Talimati

Kullanilacak 3 kontrolli (Dizey 1, 2 ve 3) set igin her flakonu oda sicakhgina (17°C - 27°C)
dengeleyin. Ayri flakonlarin her birinin 0,25 ml distile veya deiyonize suyla tamamen karigmasini
saglayarak rekonstitiisyon yapin. Képik olugsmasini minimuma indirmek igin yavas karistirin.
Her rekonstitisyon yapilmig flakondan 50 pl miktarini uygun ELISA kuyularina ekleyin.
Kullanimdan sonra rekonstitiisyon yapilmis 3 kontrol setini hemen 2°C - 8°C'de saklayin.

3 rekonstitiisyon yapilmis kontroli plazma érnekleriymis gibi test edin — yapilmakta olan test
icin gecerli QuantiFERON testi Prospektiisiinde verilen talimati kullanin (Duzey 1 kontrol bir
‘Bos’ plazma Orneginin yerini alir, Dlizey 2 kontrol ‘Antijen’ plazma érneginin yerini alir ve Dizey
3 kontrol ‘Mitojen’ plazma 6rneginin yerini alir).

Ornek Hesaplama

QuantiFERON Kontrol Paneli degerlerini hesaplamak igin talimat, plazma 6rnekleri igin ilgili
QuantiFERON testi prospektiisiinde verilmistir.

QuantiFERON Kontrol Paneli degerlerini hesaplamak icin QuantiFERON analiz yazilimi
kullanilabilir. Bu yazihmi kullanirken her QuantiFERON Kontrol dizeyini bir numune/érnek

olarak tahsis edin. Son degerler yazilm raporundan alinabilir.

* R43: Cilde temasla sensitizasyona neden olabilir; S24: Ciltle temasindan kaginin; S36/37/39: Uygun

koruyucu giysiler, eldivenler ve goz/yliz korumasi kullanin; S46: Yutulursa, hemen tibbi yardim isteyin ve

bu kap veya etiketi gosterin.
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Sonuglarin Yorumlanmasi

Her QuantiFERON IFN-y Kontrolii lotu tahsis edilen IFN-y gamma konsantrasyonunu belirlemek
lzere ¢ok sayida ELISA kiti kotu kullanilarak kalite kontrol testinden geger. Ortalama
konsantrasyon her flakonun etiketinde basilidir. Kontroller icin ortalama ve beklenen aralik Kontrol
Paneli kutusunun i¢ kapaginda bulunan veri etiketinden veya Teknik Servisimiz ile irtibat kurularak
elde edilebilir. Belirtlen Ortalamanin ve Ortalamanin Beklenen Aralidinin sadece ayri
laboratuvarlarda QuantiFERON testinin performansini degerlendirmek uzere bir kilavuz olmasi
amagclanmistir.  Bir QuantiFERON testinin gegerliligi Prospektiste tanimlandigi sekilde
belirlenmelidir.

Sinirlamalar

Herhangi bir mikrobiyel kontaminasyon veya asiri tirbidite bulgusu varsa atin. Tekrar Uretilebilir
sonuglar uygun sekilde ¢alisan ve kalibre edilmis ekipmana baglidir.

Beklenen Sonuclar

Sonuglarin Yorumlanmasi kisminda tanimlandigi sekilde QuantiFERON Kontrol Paneli tahsis
edilmis IFN-y konsantrasyonunu belirlemek Uizere kapsamli sekilde test edilmistir. Teknik Veri
Sayfasinda her urin lotu igin beklenen sonug¢ araligi saglanmistir (Teknik Servis ile irtibat
kurularak elde edilebilir) ancak laboratuvar teknigi, enstrimentasyon, reaktif lotu farkhliklari,
metod modifikasyonlari ve sistemik olan ve olmayan hatalar temelinde bu tipik sonuglardan
varyasyonlar gorulebilir.

Teknik Servisler

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/
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Ticari markalar: QIAGEN®, QuantiFERON® (QIAGEN Group).

QuantiFERON Kontrol Paneli icin Sinirli Lisans S6zlesmesi

Bu Grdnin kullaniimasi herhangi bir satin alanin veya kullanicisinin su sartlari kabul ettigini belirtir:

1.

Uriin, sadece bu iriin sayfasi ve Uriinle sagdlanan protokollere gore ve sadece kit igindeki bilegenlerle kullanilabilir. QIAGEN herhangi bir fikri miilkiyeti
altinda bu kitin icindeki bilesenleri bu urtinle saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.giagen.com adresinde bulunan ek protokollerde tanimlandigi
durumlar disinda bu kitte bulunan herhangi bir bilesenle kullanma veya birlestirme igin lisans vermez. Bu ek protokollerin bazilari QIAGEN kullanicilari
tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmiglardir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN bunlari
garanti etmez ve Uguncd taraflarin haklarini ihlal etmediklerini garanti etmez.

Acik olarak belirtilen lisanslar diginda QIAGEN bu kitin ve/veya kullaniminin/kullanimlarinin tgiinci taraflarin haklarini ihlal etmedigi konusunda garanti
vermez.

Bu kit ve bilegenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agik olarak belirtilenler disinda agik veya zimni herhangi bir bagka lisansi ¢zellikle reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir sey yapmamayi
veya bagkasinin yapmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN bu Sinirli Lisans S6zlesmesinin yasaklarini herhangi bir mahkemede yrirlige
koyabilir ve Kit ve/veya bilesenleriyle iligkili herhangi bir fikri mulkiyet hakki veya bu Sinirli Lisans S6zlesmesini yiurirlige koymak igin tim arastirma ve
mahkeme masraflarini avukat masraflari dahil olmak lizere geri alacaktir.

Guncellenmis lisans sartlari icin bakiniz www.qgiagen.com.

Cellestis, a QIAGEN Company

Level 2, Office Tower 2, Chadstone Centre QIAGEN GmbH

1341 Dandenong Road
QIAGEN Strasse 1

Chadstone, Victoria, 3148, Avustralya
40724 Hilden
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www.qiagen.com
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
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