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Alkalmazasi terulet

A QuantiFERON Control Panel 3 interferon-y (IFN-y) kontrollt tartalmaz opcionalis hasznalatra a
QuantiFERON sejtmedialt immunmikddést (cell-mediated immune, CMI) észlel§ tesztjeivel.
A kitben a QuantiFERON ELISA linearis tartomanyaba es6 haromféle szinti (1., 2. és 3.) IFN-y

kontroll van.
Osszefoglalas és magyarazat

A QuantiFERON Control Panel liofilizalt rekombinans human IFN-y-t tartalmaz, amelyet
hasznalat el6tt rehidratalni kell. Minden QuantiFERON Control Panel IFN-y koncentracidja
sarzsonként eltér. A QuantiFERON Control Panel megfelel6 értékei a termék cimkéjén

szerepelnek.
Az eljaras elve

A QuantiFERON Control Panel barmely CMI-vélaszt vizsgaldé QuantiFERON ELISA
teliesitményének felmérésére hasznalhaté. A 3 kontrollszint kiilénb6zé koncentraciokban
tartalmaz IFN-y-t, igy a QuantiFERON ELISA teljes tartomanyaban biztosit eredményeket.

A kontrollokat minden QuantiFERON ELISA soran ugyanugy haszndlja, mint a plazmamintakat.

Reagensek és tarolasuk
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QuantiFERON Control Panel (katalogusszam: 0594-0805) Mennyiség

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 db lveg
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 db liveg
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 db lveg
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A liofilizalt QuantiFERON kontrollokat 2 °C és 8 °C kozétt tarolja. Ne hasznalja 6ket a lejarati
idén tul. A rehidratalt QuantiFERON kontrollokat 2 °C és 8 °C kozétt tarolja, és a rehidratalast

kéveté 28 napon belll hasznalja fel 6ket.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznélatra

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig hasznaljon megfelelé laboratériumi kopenyt, eldobhatd
keszty(it és védbészemiiveget. A tovabbi tudnivalokat a megfelel§ biztonsagi adatlapok (safety
data sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérheték online, a www.giagen.com/safety
weboldalon, jél kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a weboldalon megtalalhatd,

megtekinthetd és kinyomtathatd az 6sszes kit és kitkomponens biztonsagi adatlapja.

Fontos: Hasznalat el6tt vizsgalja meg az Uvegeket. Ne hasznalja a kontrollpanelhez tartozo
Uveget, ha azon sérilés jeleit latja, vagy ha a gumi zaréelem sériilt. Ne fogja meg a torott
Uvegeket. Tegye meg a megfelel§ el6vigyazatossagi intézkedéseket a biztonsagos
hulladékkezelésikhoz. Javaslat: Hasznaljon laboratériumi fogét a kontrollpanelhez tartozo

Uvegek nyitasahoz, hogy elkertilje a fém zaréelem okozta sérilést.
Alkalmazasi utmutato

1. Engedje, hogy a 3 kontrollbdl allo kit (1., 2. és 3. szint) felvegye a szobah&mérsékletet
(17-27 °C).

2. Rehidratalja az livegek tartalmat 0,25 ml szoba-hémérsékletli (17-27 °C-os) desztillalt vagy
ioncserélt vizzel, hogy tokéletes szuszpenziét kapjon. Ovatos atforditasokkal keverje fel a
szuszpenziot, hogy a lehetd legkevesebb hab keletkezzen.

3. Akontrollok és mintak betdltése el6tt toltson 50 pl frissen készre higitott konjugatumot a
megfelelé ELISA mintahelyekre.

4. Toltson 50 pl-t mindegyik rehidratalt kontrollszintbdl a megfelelé ELISA mintahelyekre.

5. Akontrollok és mintdk hozzdadasa utan a lehet6 leghamarabb  tdltsdn
50 pl-t a standardokbdl a megfelelé ELISA mintahelyekre.

6. A hasznalatot kdvetéen a 3 rehidratalt kontrollbdl allé kitet azonnal tegye 2 °C és 8 °C

kozotti hdmeérsékletre.
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7. A 3 rehidratdlt kontrollt plazmamintaként vizsgalja az elvégzett teszthez tartoz6 megfeleld
QuantiFERON ELISA terméktajékoztatd uUtmutatasainak megfeleléen (a javasolt
elrendezések a tablazatban lathatok).

Vizsgalat Green 1. szint 2. szint 3. szint
higité

QFT N/A Nil TB antigén Mitogén

QFT-Plus Nil TB1 TB2 Mitogén

QF-CMV N/A Nil CMV antigén Mitogén

QFM N/A Higitatlan Higitatlan Higitatlan

Az eredmények értékelése

A QuantiFERON ELISA érvényességét a megfelelé QuantiFERON ELISA terméktajékoztatdban
leirtak szerint hatarozza meg. A kontrollpanel csak tajékozédasra szolgal a QuantiFERON
ELISA teszt teljesitményének egyes laboratériumokban torténé felméréséhez.

A QuantiFERON Control Panel értékeinek kiszamitasahoz hasznalhaté a QuantiFERON
elemzdészoftver. A QuantiFERON elemz@szoftver hasznalata esetén a kontrollpanelt tartalmazé
mintahelyeket a kvalitativ modszernél betegmintaként jeldlie meg. Alternativ. médszernél
valassza ki a fenti 2. tablazatban szerepl8, kontrollpanelt tartalmazé mintahelyeket, és a
kontrollok eredményeként csak a NE/ml értékeket hasznalja.

Ha nem haszndlia az opciondlis QuantiFERON elemz&szoftvert, a kontrollpanel
mintaeredményeit Ugy szamitsa ki, mintha betegmintak lennének, és ehhez kdvesse a
megfelelé QuantiFERON ELISA terméktajékoztatd utasitasait.

Megjegyzés: A laboratériumok donthetnek ugy, hogy sajat maguk allapitjadk meg a varhato
értékek tartomanyat a QuantiFERON Control Panel sarzsaihoz. Eltérések jelentkezhetnek a
laboratériumi technikak, a hasznalt eszk6zok és a reagenssarzsok kiilénb6zdsége, illetve mas,
a rendszerrel 6sszefliggd vagy attél fliggetlen hibak miatt.

A QuantiFERON Control Panel minden gyartasi tételének minéség-ellenérzését tobb gyartasi
tételbdl szarmazd QuantiFERON ELISA készlettel végzik az IFN-y-koncentracié tartomanyanak
meghatarozasa céljabol. Minden cs6é cimkéjére a koncentraciok atlaga keril. A készletek
dobozanak belsejére ragasztott miszakiadat-cimkén mind az &tlagos, mind a vart tartomany
szerepel. A jelzett atlag, illetve az atlag vart tartomanya csak tajékoztaté adat a QuantiFERON
ELISA teszt teljesitményének egyes laboratériumokban torténé felméréséhez.
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Korlatozasok
Ne haszndlja fel a kontrollpanel komponenseit, ha mikrobialis szennyez&édésre utalé jeleket

észlel, vagy ha az oldat tulzottan zavaros. Akkor varhatéak reprodukalhaté eredmények, ha a

berendezés megfeleléen mikddik, és megfeleléen van kalibralva.

Jelent6s modositasok

A QuantiFERON Control Panel Package Insert jelen kiadasaban tortént jelent6s

moédositasainak 0sszefoglald tablazata:

Fejezet Oldal Modositas(ok)

Figyelmeztetések és 2 GHS-informaciok eltavolitasa
ovintézkedések
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Szimbdlumok

‘ Hivatalos gyarto

c € CE-IVD jeldlés szimbolum

In vitro diagnosztikai hasznalatra

LOT Tételkéd

Katalogusszam

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

Lejarati datum
Hémérséklet-korlatozas
La&sd a hasznalati utasitast
Tilos ujrafelhasznalni
Napfénytél védve tartando

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zdsségben

H%@E*m
£

Kapcsolatfelvételi adatok

Muszaki segitségért vagy tovabbi informacidkért hivja az ingyenes 00800-22-44-6000 szamot,
keresse fel miszaki ligyfélszolgalatunk weblapjat a support.qiagen.com cimen, vagy forduljon
a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalydhoz (lasd a hatsé boriton vagy a

www.giagen.com webhelyen).

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Csoport); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

A QuantiFERON Control Panel korlatozott licencszerzédése
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezé feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozd protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a kithez tartozé komponensekkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN a
szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék vagy
azokkal egytt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznaléi bocsatjak mas QIAGEN felhasznaldk rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte el
ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok
nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznélata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; a komponensek Ujrafelhasznalasa, feltjitasa vagy Ujraértékesitése tilos.

A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

o kW

A kit vasarloja és felhasznaloja elfogadja, hogy semmilyen olyan [épést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a fentiekben
el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztuli
érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriilé Gsszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a
kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras tigyvédi koltségeit.

A legujabb licencfeltételekrél a www.qiagen.com oldalon tajékozédhat.

© 2015-2018 QIAGEN, minden jog fenntartva.

Rendelés: www.giagen.com/contact | Miszaki tdmogatas: support.giagen.com | Webhely: www.giagen.com
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