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Avsedd anvéndning

QuantiFERON Control Panel innehdller en uppséttning med 3 interferon-y (IFN-y)-kontroller fér valfri
anvandning med QuantiFERON-analyser for cellmedierad immunfunktion (cell-mediated immune,
CMI). IFN-y-kontrollerna tillhandahélls vid tre nivéer (1, 2 och 3) inom det linjéra intervallet for
QuantiFERON ELISA.

Sammanfattning och forklaring

QuantiFERON  Control Panel innehdller lyofiliserat rekombinant humant IFNsy och méste
rekonstitueras innan anvandning. [FN-y-koncentrationen fér varje QuantiFERON Control Panel
varierar mellan olika loter. De tilldelade vérdena fér QuantiFERON Control Panel anges pé&

produktetiketten.
Anvandningsprinciper

QuantiFERON Control Panel kan anvandas for att bedéma prestandan hos alla QuantiFERON
ELISA-analyser, som anvénds fér detektion av CMl-respons. De 3 kontrollnivéerna innehdller olika
koncentrationer av IFN-y och tillhandahdller resultat éver hela intervallet for alla QuantiFERON

ELISA-analyser. Kontrollerna ska anvéndas p& samma saft som plasmaproverna i alla
QuantiFERON ELISA-analyser.
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Reagenser och farvaring

QuantiFERON Control Panel (kat.nr 0594-0805) Kvantitet
QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 x flaskor
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 x flaskor
QuantiFERON IFN-y Control - Level 3 3 x flaskor
Package Insert 1

Férvara lyofiliserade QuantiFERON-kontroller vid 2 °C till 8 °C. Anvénd inte efter utgéngsdatumet.
Rekonstituerade QuantiFERON-kontroller maste férvaras vid 2 °C till 8 °C och kan anvéndas inom

28 dagar efter rekonstituering.
Varningar och forsiktighet
For in vitro-diagnostisk anvandning

Anvéand alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier.
Mer information finns i tillampliga sdkerhetsdatablad (safety data sheets, SDS). De dr tillgangliga
p& webben i behdndigt PDFformat pé adressen www.qgiagen.com/safety, ddr du kan visa och

skriva ut sdkerhetsdatablad fér varje kit och kitkomponent.

Viktigt: Kontrollera flaskorna innan anvéndning. Anvénd inte kontrollpanelsflaskor som uppvisar tecken pé
skada eller om gummiférslutningen &r dverkad. Hantera inte trasiga flaskor. Vidta lémpliga sékerhetsatgérder
for saker kassering. Rekommendation: Anvénd en vialtdng for att Sppna kontrollpanelsflaskor fér att minska

risken for skada orsakad av metallférslutningen.
Anvisningar for anvandning

1. Ekvilibrera uppsatiningen med de 3 kontrollerna (niva 1, 2 och 3) till rumstemperatur
(17 °C till 27 °C).

2. Rekonstituera var och en av flaskorna med 0,25 ml rumstempererat (17 °C till 27 °C) destillerat
eller avjoniserat vatten och se till att allt blandas ordentligt. Blanda genom att férsiktigt véinda

flera ganger fér att minimera skumbildning.

3. Tillsatt 50 pl nyberedd arbetsutspadning av konjugat i rétt ELISA-brunnar innan kontroll eller

prov tillsatts.
4. Tillsatt 50 pl av varje rekonstituerad kontrollnivé i ratt ELISA-brunnar.

5. Tillsatt 50 pl av standarderna i rétt ELISA-brunnar efter tillséttning av kontroller och prover, och

férsék minimera tiden mellan tillsattningarna s& mycket som méjligt.
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6. Nar uppsattiningen med de 3 rekonstituerade kontrollerna har anvénts ska de omedelbart
férvaras i 2 °C ill 8 °C.

7. Testa de 3 rekonstituerade plasmaproverna enligt anvisningarna i bipacksedeln for

QuantiFERON ELISA som géller fér den testning som utférs (se tabellen nedan fér féreslagna

layouter).
Analys Green Niva 1 Niva 2 Niva 3
Diluent
(gron
diluent)
QFT N/A Inget TB Antigen Mitogen
QFT-Plus Inget TB1 TB2 Mitogen
QF-CMV N/A Inget CMV Antigen Mitogen
QFM N/A Outspadd Outspadd Outspadd

Tolkning av resultat

Giltigheten for en QuantiFERON ELISA-analys ska faststéllas enligt beskrivningen i den tillhérande
QuantiFERON ELISA-bipacksedeln. Kontrollpanelen &r endast avsedda som en végledning for att
bedéma prestandan fér QuantiFERON ELISA-analysen i enskilda laboratorier.

QuantiFERON-analysprogrammet kan anvéndas fér att berékna QuantiFERON Control Panel. Nér
du anvénder QuantiFERON-analysprogrammet, vélj kontrollpanelens brunnar som i tabellen ovan

och anvédnd enbart IlU/ml-vérden som resultat fér kontrollerna.

Om du inte anvdnder QuantiFERON-analysprogrammet berdknar du  resultaten fér
kontrollpanelproverna som om de vore patientprover. Félj anvisningarna i respektive QuantiFERON
ELISA-bipacksedel.

OBS: Ett laboratorium kan vélja aft faststélla sitt eget forvantade intervall fér varje QuantiFERON
Control Panel-lot. Variationer kan observeras utifran skillnader i laboratorieteknik, instrumentering,

reagenslot och andra systematiska och icke-systematiska fel.

Varie lot av QuantiFERON Control Panel &r kvalitetskontrolltestad med flera loter av QuantiFERON
ELISAkit for att faststclla det tilldelade koncentrationsintervallet for IFN-y. Medelkoncentrationen
anges pd etiketten pd varje flaska, och b&de medelintervallet och det forvéintade intervallet anges
pé& efiketten med tekniska data som sitter p& insidan av varje kitférpackning. Det angivna
medelintervallet och det férvantade medelintervallet Gr endast avsedda som en vagledning fér att

bedéma prestandan fér QuantiFERON ELISA-analysen i enskilda laboratorier.
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Begrdnsningar

Kassera om det finns minsta tecken p& mikrobiell kontamination eller kraftig grumlighet.

Reproducerbara resultat &r beroende av en korrekt fungerande och kalibrerad utrustning.

Betydande andringar

Betydande andringar i den hér QuantiFERON Control Panel Package Insert sammanfattas i tabellen

nedan:
Avsnitt Sida Andring(ar)
Varningar och 2 Togs bort GHS-information
forsiktighet
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Symbols

‘ Tillverkare

c € Symbol fér CE-IVD-mérkning

For in vitro-diagnostisk anvéndning

LOT Batchkod

Katalognummer

GS-artikelnummer

Utgéngsdatum
Temperaturbegransning
Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas
Utsatt inte for direkt solljus

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

H%@E*m
£

Kontaktinformation

For teknisk support och ytterligare information, ring oss p& 00800-22-44-6000, besdk vért tekniska supportcenter pa support.qiagen.com eller kontakta négon av QIAGENS tekniska serviceavdelningar eller lokala
distributorer (se baksidan eller bessk www.qiagen.com).
Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN-gruppen); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Avial om begrénsad licens for QuantiFERON Control Panel
Anvéndning av den hér produkten innebér att képare eller anvéndare av produkten godkénner fsljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medflier produkten och den hér handboken och fér endast anvéindas med komponenterna som ingér i
kitet. QIAGEN ger ingen licens for négon av sina immateriella tillgéangar fér att anvéinda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som inte ingér

i detta kit férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p& www.qgiagen.com. Vissa av de hér
ytterligare protokollen har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér andra QIAGEN-anvéndare. De har protokollen har inte testats noggrant eller optimerats av
QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de infe kréinker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.

Kitet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och fér inte &teranvéndas, férbattras eller saljas vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underfdrstédda, férutom de uttryckligen angivna.

el S

Inképaren och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller tilléta att négon annan vidtar ndgra steg som kan leda fill eller underlatta ndgra étgérder som &r
férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla undersdknings- och réttegangskostnader,
inklusive advokatkostnader, vid eventuell atgérd fér att upprétthélla detta begrénsade licensavtal eller ndgon av féretagets immateriella réttigheter avseende kitet
och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

© 201520178 QIAGEN, med ensamrétt.

Bestdlining www.qiagen.com/contact | Teknisk support support.qiagen.com | Webbplats www.qiagen.com
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