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Domeniul de utilizare

QuantiFERON Control Panel contine un set de 3 controale Interferon-y (IFN-y) destinate utilizarii
optionale cu testele imune mediate celular QuantiFERON. Controalele IFN-y sunt oferite pentru
trei niveluri (1, 2 si 3) in cadrul intervalului liniar al QuantiFERON ELISA.

Rezumatul si explicarea produsului

QuantiFERON  Control Panel contine IFN-y uman recombinant liofilizat care necesita
reconstituire inainte de utilizare. Concentratia de IFN-y a fiecarui QuantiFERON Control Panel
variaza in functie de lot. Valorile atribuite ale QuantiFERON Control Panel sunt indicate pe

eticheta produsului.
Principiile procedurii

QuantiFERON  Control Panel poate fi utilizat pentru a evalua performanta oricarui test
QuantiFERON ELISA, care este utilizat pentru detectarea raspunsurilor imune mediate celular.
Cele 3 niveluri de control au concentratii diferite de IFN-y si genereaza rezultate in intregul
interval al oricarui test QuantiFERON ELISA. Utilizati controalele la fel ca probele de plasma din
oricare test QuantiFERON ELISA.
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Reactivii si modul de pastrare

QuantiFERON Control Panel (nr. cat. 0594-0805) Cantitate
QuantiFERON IFN-y Control - Level 1 3 x flacoane
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 x flacoane
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 x flacoane
Package Insert 1

Pastrati controalele liofilizate QuantiFERON la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C. A nu se
utiliza dupa data de expirare. Controalele reconstituite QuantiFERON trebuie pastrate la
temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C si pot fi utilizate in decurs de 28 de zile de la
reconstituire.

Avertizari si precautii
A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi de
unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
consultati fisele cu date de securitate (FDS) corespunzatoare. Acestea sunt disponibile online
intr-un format PDF usor de utilizat si compact, la adresa www.giagen.com/safety, unde puteti
gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate a fiecarei truse si componente a trusei.

Important. Inspectati flacoanele inainte de utilizare. Nu utilizati panoul de control daca flaconul prezinta
semne de deteriorare sau daca sigiliul de cauciuc a fost compromis. Nu manipulati flacoanele sparte. Luati
masuri adecvate de precautie la eliminarea acestora. Recomandare: Deschideti flacoanele panoului de
control cu ajutorul unui cleste de desigilare a flacoanelor pentru a reduce riscul de leziuni provocate de

sigiliul metalic.
Instructiuni de utilizare

1. Aduceti setul de 3 controale (nivelurile 1, 2 si 3) la temperatura camerei (intre 17 °C
si 27 °C).

2. Reconstituiti fiecare flacon cu 0,25 ml de apa distilatd sau deionizata la temperatura camerei
(17-27 °C), asigurand resuspensia completa. Agitati prin cateva rasturnari ugsoare pentru a
minimiza spumarea.

3. Adaugati 50 pl de conjugat in concentratie de lucru proaspét preparat in godeurile ELISA
corespunzatoare Tnhainte de a adauga controlul sau proba.
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4. Adaugati cate 50 pl din fiecare nivel de control reconstituit in godeurile ELISA
corespunzatoare.

5. Adaugati 50 pl de standarde in godeurile ELISA corespunzatoare dupa ce ati adaugat
controlul si proba, reducand cat mai mult posibil decalajul dintre aditii.

6. Dupa utilizare, stocati de indata setul de 3 controale reconstituite la temperaturi cuprinse
intre 2 °C si 8 °C.

7. Testati cele 3 controale reconstituite ca probe de plasma, dupad cum se mentioneaza in
prospectul QuantiFERON ELISA aplicabil testului care urmeaza a se efectua (consultati

tabelul de mai jos Tn privinta configuratiilor sugerate).

Test Diluant Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
Verde
QFT nu se Nil Antigen TB Mitogen
aplica
QFT-Plus Nil TB1 B2 Mitogen
QF-CMV nu se Nil Antigen CMV Mitogen
aplica
QFM nu se Nediluata Nediluata Nediluata
aplica

Interpretarea rezultatelor

Stabiliti validitatea testelor QuantiFERON ELISA conform descrierii din prospectul
QuantiFERON ELISA corespunzator. Panoul de control este destinat sa fie utilizat ca ghid in
vederea evaluarii performantelor testului QuantiFERON ELISA in cadrul laboratoarelor

individuale.

Se poate utiliza aplicatia software de analiza QuantiFERON pentru calcularea valorilor
QuantiFERON' Control Panel. Pentru metoda calitativd, cand utilizati aplicatia software de
analiza QuantiFERON selectati godeurile panoului de control ca probe de pacient. Pentru
metoda alternativa, selectati godeurile panoului de control din tabelul 2 de mai sus si utilizati

doar valori Ul/ml ca rezultate pentru controale.

Daca nu utilizati aplicatia software de analizé optionala QuantiFERON, calculati rezultatele
pentru probele panoului de control ca si cum ar fi probe de pacienti, urmand instructiunile
descrise in prospectul QuantiFERON ELISA.

Nota: Laboratoarele au posibilitatea de a-si stabili propriile intervale preconizate pentru fiecare
lot de QuantiFERON Control Panel. Se pot inregistra variatii ca urmare a diferentelor de tehnica

de laborator, instrumentar, lot de reactiv si alte erori sistemice si non-sistemice.
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Fiecare lot de panouri de control pentru testul QuantiFERON Control Panel este validat prin
procedurile de control al calitatii, cu ajutorul mai multor loturi de truse QuantiFERON ELISA,
pentru a determina intervalul de concentratii atribuite de IFN-y.Concentratia medie este
imprimata pe eticheta fiecarui flacon, iar intervalele medii si preconizate sunt mentionate pe
eticheta cu date tehnice inclusa in fiecare trusa.Media indicata si intervalul preconizat al mediei
trebuie interpretate ca indrumare in vederea evaluarii performantelor testului QuantiFERON

ELISA in cadrul laboratoarelor individuale.
Limitari
Eliminati produsul daca observati orice urma de contaminare microbiana sau de turbiditate

excesiva. Rezultatele reproductibile depind de funciionarea si calibrarea corectda a

echipamentului.

Modificari semnificative

Modificarile semnificative din aceasta editie a QuantiFERON Control Panel Package Insert sunt

rezumate in tabelul de mai jos:

Sectiune Pagina Modificare/Modificari
Avertizari si precautii 2 Stergere informatii GHS
Simboluri

Producator legal

E

c € Simbol marcat CE-IVD
IVD A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro
LOT Cod lot

Numar catalog
GTIN Numar de comercializare global articol
Termen de valabilitate

Limitari de temperatura

S

Consultati instructiunile de utilizare
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A nu se refolosi

A
'\<

o
Z

A se pastra ferit de razele soarelui

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Date de contact

Pentru asistenta tehnica si mai multe informatii, sunati la numarul gratuit 00800-22-44-6000,

vizitati site-ul web al Centrului de Asistenta Tehnica la support.qgiagen.com sau contactati unul

dintre Departamentele de Servicii Tehnice QIAGEN (afisate pe verso si pe site-ul web

www.giagen.com).

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (Grupul QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Acord de licenta limitatd pentru QuantiFERON Control Panel

Utilizarea acestui produs Tnseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreuna cu componentele incluse in trusa.
QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse in aceasta trusa cu orice
componenta care nu este inclusa in aceasta trusa, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in prezentul manual si in protocoalele
suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru utilizatorii QIAGEN.
Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asigura faptul ca acestea nu incalca drepturile tertilor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaz sub nicio forma ca aceasté trusa si/sau utilizarea (utilizrile) acesteia nu incalca drepturile
tertilor.

Aceasta trusa si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul trusei accepta sa nu ia masuri i s& nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre actiunile
interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitat& in orice instanta si va recupera toate costurile anchetelor si

cheltuielile de judecatd, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitatd sau a oricaruia dintre drepturile sale de
proprietate intelectuala legate de trusa si/sau componentele acesteia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, toate drepturile rezervate.

Pentru comenzi www.qgiagen.com/contact | Suport tehnic support.qgiagen.com | Site web www.qgiagen.com
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