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Przeznaczenie

Panel QuantiFERON Control Panel sktada sige z zestawu 3 kontroli zawierajgcych interferon-y
(IFN-y) przeznaczonych do opcjonalnego zastosowania z testami odpowiedzi komérkowej uktadu
odpornosciowego (cell-mediated immune, CMI) QuantiFERON. Dostarczane kontrole zawierajg
trzy rézne stezenia IFN-y (poziom 1, 2 i 3) mieszczace sie w liniowym zakresie testu
QuantiFERON ELISA.

Podsumowanie i objasnienie

Panel QuantiFERON Control Panel zawiera liofilizowany rekombinowany ludzki IFN-y i

przed uzyciem nalezy go zrekonstytuowac. Stezenie IFN-y r6zni sie miedzy partiami
paneli QuantiFERON Control Panel. Przypisane wartosci panelu QuantiFERON Control
Panel podano na etykiecie produktu.

Zasady postepowania

Panel QuantiFERON Control Panel moze byé uzywany do oceny wydajnosci dowolnego
testu QuantiFERON ELISA przeznaczonego do wykrywania odpowiedzi komérkowej
ukfadu odpornosciowego. Kazda z 3 pozioméw kontroli zawiera inne stezenie IFN-y.
Wyniki otrzymane dla kontroli mieszczg sie w zakresie kazdego testu QuantiFERON
ELISA. We wszystkich testach QuantiFERON ELISA z kontrolami nalezy postepowaé
w taki sam sposob, jak z probkami osocza.
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Odczynniki i przechowywanie

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

Liofilizowane kontrole dla testu QuantiFERON nalezy przechowywa¢ w temperaturze
od 2°C do 8°C. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci. Zrekonstytuowane kontrole dla
testu QuantiFERON nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w
ciggu 28 dni od zrekonstytuowania.

Uwagi i srodki ostroznosci
Do diagnostyki in vitro

Podczas pracy z substancjami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapoznaé sie¢ z odpowiednimi kartami charakterystyki
(ang. Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w wygodnym, kompaktowym
formacie PDF na stronie www.qiagen.com/safety, na ktérej mozna wyszukiwag,
wyswietla¢ i drukowaé karty charakterystyki dla wszystkich zestawdw i sktadnikow
zestawow.

Wazne: Przed uzyciem sprawdzi¢ fiolki. Nie uzywac¢ fiolek panelu kontroli, jesli widoczne sg
oznaki uszkodzenia lub jesli doszto do naruszenia gumowej plomby. Nie uzywaé peknietych
fiolek. Aby w bezpieczny sposoéb zutylizowag fiolki, nalezy postepowaé zgodnie z odpowiednimi
srodkami ostroznosci. Zalecenie: Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko urazu spowodowanego
przez metalowy kapsel, do otwierania fiolek panelu kontrolnego nalezy uzywaé narzedzia do

zdejmowania kapsli.
Sposob uzycia

1. Ogrzac¢ zestaw 3 kontroli (poziomy 1, 2 i 3) do temperatury pokojowej (od 17°C do 27°C).

2. Do kazdej fiolki dola¢ doktadnie 0,25 ml destylowanej lub dejonizowanej wody o temperaturze

pokojowej (od 17°C do 27°C) w celu rekonstytucji. Upewni¢ sie, ze zawartos¢ fiolki zostata
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catkowicie rozpuszczona. Wymieszac¢ zawartosc¢ fiolki, kilka razy delikatnie odwracajgc fiolke,

aby zminimalizowac pienienie sie roztworu.

3. Przed dodaniem kontroli lub prébki doda¢ po 50 pl $wiezo przygotowanego koniugatu o

stezeniu roboczym do odpowiednich studzienek ptytki ELISA.

4. Doda¢ po 50 pl kazdego zrekonstytuowanego poziomu kontroli do odpowiednich studzienek
ptytki ELISA.

5. Po dodaniu kontroli i probki doda¢ po 50 pl standardéw do odpowiednich studzienek ptytki
ELISA, starajgc sie zminimalizowa¢ czas miedzy dodawaniem standardow do kolejnych
studzienek.

6. Po uzyciu zestaw 3 zrekonstytuowanych kontroli nalezy natychmiast przenies¢ do

temperatury od 2°C do 8°C.

7. Przeprowadzi¢ test 3 zrekonstytuowanych kontroli w taki sam sposob, jak test probek osocza,
zgodnie z instrukcjg znajdujgcg sie w ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania
wykonywanego testu QuantiFERON ELISA (sugerowane rozmieszczenia przedstawiono
w ponizszej tabeli).

Test Zielony Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
rozcienczalnik

QFT N/D Wartos¢ pusta Antygen TB Mitogen

QFT-Plus Wartos¢ pusta TB1 TB2 Mitogen

QF-CMV N/D Wartos¢ pusta Antygen CMV Mitogen

QFM N/D Nierozcienczona Nierozciehczona Nierozciehczona

Interpretacja wynikow

Waznos$¢ wynikow testu QuantiFERON ELISA nalezy okresli¢ w sposob opisany w
ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania okreslonego testu QuantiFERON
ELISA. Panel kontrolny jest przeznaczony do oceny wydajnosci testu QuantiFERON
ELISA w poszczegdlnych laboratoriach.

Do wyliczania wartosci panelu QuantiFERON Control Panel mozna uzywac
oprogramowania analitycznego QuantiFERON. Jesli uzywane jest oprogramowanie
analityczne QuantiFERON, podczas wykonywania metody jakosciowej studzienki
zawierajgce odczynnik panelu kontroli nalezy oznaczy¢ jako prébki pacjenta. W
przypadku wykonywania metody alternatywnej nalezy wybrac studzienki zawierajgce
odczynnik panelu kontroli przedstawione w powyzszej tabeli 2, a jako wynikéw kontroli
uzywac wytgcznie wartosci wyrazonych w Ul/ml.
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Jesli nie jest uzywane opcjonalne oprogramowanie analityczne QuantiFERON, wyniki
prébek panelu kontroli nalezy obliczy¢ w taki sposoéb, jakby byly probkami pacjenta,
zgodnie z instrukcjg znajdujaca sie ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania
odpowiedniego testu QuantiFERON ELISA.

Uwaga: Laboratorium moze ustali¢ wtasny zakres oczekiwanych wartosci dla kazdej
partii panelu QuantiFERON Control Panel. Ze wzgledu na réznice miedzy stosowanymi
technikami laboratoryjnymi, urzgdzeniami, partiami odczynnikow i innymi btedami
systemowymi i niesystemowymi moze by¢ obserwowana zmiennos¢ wynikow.

Wszystkie partie panelu QuantiFERON Control Panel poddano testom kontroli jakosci
przy uzyciu wielu partii zestawu testu QuantiFERON ELISA w celu okreslenia
przypisanego zakresu stezen IFN-y. Srednie stezenie nadrukowano na etykiecie kazdej
fiolki, a zakresy wartosci $rednich i oczekiwanych podano na etykiecie z danymi
technicznymi przyklejonej po wewnetrznej stronie opakowania kazdego zestawu.
Wskazany zakres wartosci srednich i oczekiwanych to wytgcznie wytyczne do oceniania
dziatania testu QuantiFERON ELISA w poszczegdlnych laboratoriach.

Ograniczenia

Jesli widoczne sg oznaki skazenia mikrobiologicznego lub nadmierne zmetnienie,
nalezy zutylizowa¢ odczynnik. Powtarzalnos¢ wynikéw zalezy od prawidtowo
dziatajgcego i skalibrowanego urzgdzenia.

Znaczace zmiany

Znaczace zmiany wprowadzone w niniejszym wydaniu ulotki informacyijnej
QuantiFERON Control Panel Package Insert podsumowano w tabeli ponizej:

Sekcja Strona Zmiany

Uwagi i $rodki 2 Usunieto informacje GHS
ostroznosci

Symbole

‘ Oficjalny producent
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Oznaczono symbolem CE-IVD

If\
S| M

IVD Do diagnostyki in vitro

LOT Kod partii

Numer katalogowy

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;j
Termin waznosci

Zakres temperatury

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi

@B%WIE

Nie uzywa¢ ponownie

7
v

f:it Chroni¢ przed Swiatlem stonecznym
Upowazniony przedstawiciel na terytorium Unii Europejskiej

Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej oraz dalszych informaciji prosimy o kontakt pod
bezptatnym numerem 00800-22-44-6000, zapoznanie sie z centrum pomocy
technicznej na stronie support.qiagen.com lub skontaktowanie sie z jednym z dziatow
serwisu technicznego firmy QIAGEN (informacje znajdujg sie na tylnej oktadce oraz na
stronie www.qiagen.com).
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Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (Grupa QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Umowa ograniczonej licencji dla panelu QuantiFERON Control Panel

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujace warunki:

1.

o r N

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotem dotgczonym do produktu oraz niniejszg instrukcja i wytacznie z elementami znajdujgcymi sie
w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania elementow niniejszego zestawu z elementami
nienalezacymi do zestawu za wyjatkiem elementéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji oraz dodatkowych protokotach dostepnych
na stronie www.qgiagen.com. Niektore dodatkowe protokoly zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzarn QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach
rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane, ani poddane procesowi optymalizaciji przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje,
Ze nie naruszajg one praw oséb trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Zestaw oraz jego elementy sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani odsprzedawac.
Firma QIAGEN nie udziela innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzuje si¢ nie podejmowac dziatan, ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogag doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazéw niniejszej Umowy
ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu i ma prawo zazgda¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowarn i kosztéw sgdowych, w tym wynagrodzen
prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu zestawu i/lub jego
elementow.

Aktualne warunki licencyjne dostepne sg na stronie www.giagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN. Wszelkie prawa zastrzezone.

Sktadanie zamoéwienn www.qiagen.com/contact | Pomoc techniczna support.giagen.com | Strona WWW www.qgiagen.com
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