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Ugel pouziti

QuantiFERON Control Panel obsahuje soupravu 3 interferon-y (IFN-y) kontrol pro volitelné pouziti
s testy bunécné imunitni odpovédi (cell-mediated immune, CMI) QuantiFERON. Kontroly IFN-y
jsou poskytnuty ve tfech hladinach (1, 2 a 3) vramci linearniho rozsahu testu QuantiFERON
ELISA.

Shrnuti a vysvétleni

QuantiFERON Control Panel obsahuje lyofilizovany rekombinantni lidsky IFN-y a pfed pouZitim
musi byt rekonstituovan. Koncentrace IFN-y kazdého QuantiFERON Control Panel se bude mezi
jednotlivymi Sarzemi ligit. PFifazené hodnoty QuantiFERON Control Panel jsou uvedeny na $titku

vyrobku.
Principy metody

QuantiFERON Control Panel Ize pouZit k vyhodnoceni Géinnosti jakéhokoli testu QuantiFERON
ELISA pouzivaného k detekci odpovédi CMI. TFi hladiny kontrol obsahuji rizné koncentrace IFN-
y a poskytnou vysledky v celém rozsahu kteréhokoli testu QuantiFERON ELISA. Pouzijte kontroly
stejnym zplisobem jako vzorky plazmy v kterémkoli testu QuantiFERON ELISA.

00000
— Sample to Insight QIAGEN




Cinidla a skladovani

QuantiFERON Control Panel (kat. &. 0594-0805) Mnozstvi
QuantiFERON IFN-y Control - Level 1 3 lahvicky
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 lahvicky
QuantiFERON IFN-y Control - Level 3 3 lahvi¢ky
Package Insert 1

Uchovavejte lyofilizované kontroly testu QuantiFERON pfi teploté 2—-8 °C. Nepouzivejte po
vyprSeni data pouzitelnosti. Rekonstituované kontroly QuantiFERON musi byt uchovany pfi

teploté 2—8 °C a lIze je pouzit do 28 dni od rekonstituce.
Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

Pro diagnostiku in vitro

PFi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév, jednorazové
pouzitelné rukavice a ochranné bryle. BIizSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych
bezpecnostnich listech (safety data sheets, SDSs). Jsou k dispozici také online v PDF formatu
na strankach www.giagen.com/safety, kde mlzete najit, pfecist a vytisknout bezpecénosti listy

vS§ech souprav a soucasti souprav.

Dulezité: Pfed pouzitim zkontrolujte lahviéky. Nepouzivejte kontrolni panel lahvi¢ek, pokud lahvi¢ky vykazuji
znamky poskozeni nebo pokud doslo k poruSeni pryZzového tésnéni. Nemanipulujte s poSkozenymi
lahvi€kami. S pouzitim nalezitych bezpe€nostnich opatfeni je bezpecné zlikvidujte. Doporucuje se: PouZijte
odstrafiova¢ kovovych vicek k otevreni kontrolniho panelu lahvicek, aby se minimalizovalo riziko zranéni

kovovym ochrannym vickem.
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Navod k pouziti

1. Ponechte vyrovnat teplotu soupravy 3 kontrol (hladiny 1, 2 a 3) na pokojovou teplotu
(17-27 °C).

2. Rekonstituujte kazdou lahvicku pomoci 0,25 ml destilované nebo deionizované vody o
pokojové teploté (17-27 °C) a presveédcte se, Ze doSlo k uplnému rozpusténi. Nékolikrat
promichejte opatrnym pfevracenim, aby nedoslo k vytvoreni pény.

3. Pridejte 50 ul Cerstvé pripraveného pracovniho konjugatu do pfislusnych jamek ELISA pfed
pfidanim kontroly nebo vzorku.

4. Pridejte 50 pl kazdé rekonstituované hladiny kontroly do pfislusnych jamek ELISA.

5. Po pfidani kontrol a vzork(l pfidejte 50 pyl standardd do pfisluSsnych jamek ELISA
a minimalizuje pfitom co nejvice prodlevu mezi jednotlivymi pfidanimi.

6. Po pouziti ihned uloZte soupravu 3 rekonstituovanych kontrol na misto s teplotou 2-8 °C.

7. Otestujte 3 rekonstituované kontroly jako vzorky plazmy, jak je uvedeno v pfibalovém letaku
QuantiFERON ELISA platném pro test, ktery se provadi (viz tabulku niZe pro navrhované

rozvrzeni).
Analyza Zeleny Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
fedici
roztok
QFT Neuvedeno Nic TB Antigen Mitogen
QFT-Plus Nic TB1 TB2 Mitogen
QF-CMV Neuvedeno Nic CMV Antigen Mitogen
QFM Neuvedeno Nefedéné Nefedéné Nefedéné

Interpretace vysledkl

Stanovte validitu testu QuantiFERON ELISA dle popisu uvedeného v pfibalovém letaku
pfislusného testu QuantiFERON ELISA. Kontrolni panel je uréen pouze jako pomUcka pro
vyhodnoceni G¢innosti testu QuantiFERON ELISA v jednotlivych laboratofich.

Pro vypo&et hodnot QuantiFERON Control Panel muZe byt pouZit software pro analyzu
QuantiFERON. Pokud pouzivate analyzaéni software QuantiFERON, zvolte jamky kontrolniho

panelu jako v tabulce vy$e a jako vysledky pro kontroly pouZijte pouze hodnoty 1U/ml.

Pokud nepouzivate volitelny analyza¢ni software QuantiFERON, vypoctéte vysledky vzorki
kontrolniho panelu stejné jako se poditaji u vzorkd pacient(; postupujte podle pokynl uvedenych
v pfibalové informaci pfislusného testu QuantiFERON ELISA.
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Poznamka: Laboratof si muze zvolit stanoveni vlastniho oéekavaného rozsahu pro kazdou Sarzi
QuantiFERON Control Panel. Na zakladé rozdila v laboratorni technice, vybaveni, $arzi inidel

a dalSich systémovych a nesystémovych chyb mohou byt pozorovany odchylky.

Kazda $arze QuantiFERON Control Panel byla testovana procesem kontroly kvality pomoci vice
Sarzi souprav testu QuantiFERON ELISA ke stanoveni pfifazeného rozsahu IFN-y. Primérna
koncentrace je vytisténa na Stitku kazdé lahviéky a primérny i o€ekavany rozsah je uveden na
Stitku s technickymi Udaji pfipevnéném na vnitfni stranu kazdé krabice na soupravy. Uvedeny
pramérny a ocekavany rozsah prdméru jsou uréeny pouze jako pomucka pro vyhodnoceni
ucinnosti testu QuantiFERON ELISA v jednotlivych laboratofich.

Omezeni

Zlikvidujte v pfipadé dukazu existence mikrobialni kontaminace nebo nadmérného zakalu.

Reprodukovatelnost vysledkd zavisi na spravném fungovani a kalibraci zafizeni.

Vyznamné zmény

Vyznamné zmény v tomto vydani QuantiFERON Control Panel Package Insert jsou shrnuty

v tabulce nize:

Cast Strana Zmény

Upozornéni 2 Odstranény informace o GHS
a bezpecnostni

opatfeni
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Vyrobce
c € Symbol CE-IVD
IVD Pro diagnostiku in vitro
LOT Cislo $arze

Katalogové Cislo

GTIN Globalni ¢islo obchodni polozky
Datum pouzitelnosti

Teplotni omezeni

Viz navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

e@g%mla

Chrarnite pfed slune¢nim svétlem

Y
i

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci prosim volejte na bezplatnou linku 00800-22-44-6000,
navstivie nas technicky servis na adrese support.giagen.com nebo kontaktujte oddéleni
technické podpory QIAGEN (viz zadni strana nebo navstivte webové stranky www.qiagen.com).
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Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (skupina QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Omezena licenéni smlouva pro QuantiFERON Control Panel
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uzivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se mize pouZivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiru¢kou a pro pouZiti pouze s komponenty dodanymi
v soupravé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v této soupravé,
spole¢né s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou pfipadi popsanych v této pfirucce a dalSich protokolech dostupnych na
strankach www.qgiagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli vyrobkl spole¢nosti QIAGEN pro jiné uzivatele vyrobki QIAGEN. Tyto
protokoly nebyly dikladné testovany ani optimalizovany spole¢nosti QIAGEN. Spolecnost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuiji prava
tretich stran.

Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato sada a/Nebo jeji pouZiti nenarusuje prava tretich stran.
Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouZziti a nesmi se pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.

Spoleénost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepiimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

oA WD

Kupuijici a uzivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané
¢innosti nebo ji usnadnily. Spolecnost QIAGEN muze prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynalozené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatkd za pravni zastupce v piipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o
omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k duSevnimu viastnictvi v souvislosti se soupravou nebo jejimi soucastmi.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.

Objednavky www.giagen.com/contact | Technicka podpora support.giagen.com | Webova stranka www.qiagen.com
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