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Paredzétais lietojums

QuantiFERON Control Panel sastav no 3 vy interferona (IFN-y) kontroles materialu komplekta, ko
péc izvéles var izmantot QuantiFERON Sdnu imdnreakcijas (cell-mediated immune, CMI)
testos. IFN-y kontroles materialiem ir tris QuantiFERON ELISA lineara diapazona limeni (1., 2.
un 3.).

Kopsavilkums un skaidrojums

QuantiFERON Control Panel satur liofilizétu rekombinantu cilvéka IFN-y, un pirms lietoSanas tas
ir jasagatavo. Dazadas partijas katra QuantiFERON Control Panel komplekta IFN-y
koncentracija ir atskiriga. QuantiFERON Control Panel deklarétas vérfibas ir noraditas uz

produkta etiketes.
Proceduras principi

QuantiFERON Control Panel komplektu var izmantot, lai novértétu jebkura CMI atbildes reakciju
noteik§ana izmantota QuantiFERON ELISA rezultatus. 3 Iimenu kontroles materiali satur
dazadu IFN-y koncentraciju un nodroSina rezultdtus visa jebkura QuantiFERON ELISA
diapazona. Lietojiet Sos kontroles materidlus tapat ka jebkura QuantiFERON ELISA testa

plazmas paraugus.

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Reagenti un uzglabasana

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

Uzglabajiet liofilizétus QuantiFERON kontroles materialus 2—-8 °C temperatdra. Neizmantojiet
péc deriguma termina beigam. Sagatavoti QuantiFERON kontroles materiali jauzglaba 2-8 °C

temperatdra un jaizlieto 28 dienu laika péc sagatavoSanas.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
LietoSanai in vitro diagnostika

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas virsvalku, vienreiz&jas
lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai iegdtu papildinformaciju, l0dzu, iepazistieties ar
attiecigajam dro$ibas datu lapam (safety data sheets, SDS). Tas értda un kompakta PDF
formata pieejamas vietné www.qiagen.com/safety, kur katram komplektam un ta sastavdalam

var atrast, apskatit un izdrukat droSibas datu lapu (SDS).

Svarigi. Pirms lietoSanas parbaudiet flakonus. Neizmantojiet kontroles komplekta flakonus, kam
redzamas bojajumu pazimes vai ir bojats gumijas aizbaznis. Neizmantojiet sapléstus flakonus.
Veiciet atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai tos utilizétu drosa veida. leteikums: lai mazinatu
traumu risku, ko varétu izraisit kontroles komplekta flakonu metala vacini, flakonu atvérSanai

izmantojiet $adu vacinu nonems$anai paredzétu instrumentu.

LietoSanas noradijumi

1. Laujiet 3 kontroles materialu komplektam (1., 2. un 3. Tmenis) sasniegt istabas temperattru
(17-27 °C).

2. Sagatavojiet katru flakonu, izmantojot 0,25 ml destiléta vai dejonizéta Gdens istabas
temperatira (17-27 °C) un nodroSinot pilnigu sajauk$anos. Maisiet, vairdkas reizes

piesardzigi apgriezot flakonus, lai samazinatu putu veidoSanos.

3. Pirms kontroles materidla vai parauga pievieno$anas iepildiet 50 pl tikko sagatavota

konjugata darba Skiduma atbilstoSajas ELISA iedobités.
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4. Pievienojiet 50 yl no katra sagatavota kontroles materidlu limena atbilstoSajas ELISA
iedobités.
5. Péc kontroles materialu un paraugu pievienoSanas péc iesp€jas drizak pievienojiet ELISA

iedobités pa 50 yl no standarta Skidumiem.
6. Péc lietoSanas nekavéjoties novietojiet 3 sagatavoto kontroles materidlu komplektu
uzglabasanai 2—-8 °C temperatara.

7. Testéjiet 3 sagatavotos kontroles materidlus k& plazmas paraugus atbilsto$i noradijumiem
QuantiFERON ELISA iepakojuma ieliktni, kas attiecas uz veicamo testu (ieteicamos
izkartojumus skatiet nakamaja tabula).

Tests Zalais 1. Tmenis 2. limenis 3. imenis
atSkaidit
ajs
QFT N/A Nulle TB antigéns Mitogéns
QFT-Plus Nulle TB1 B2 Mitogéns
QF-CMV N/A Nulle CMV antigéns Mitogéns
QFM N/A Neatskaidits NeatSkaidits Neatskaidits

Rezultatu interpretacija

Nosakiet QuantiFERON ELISA testa ticamibu, ka aprakstits atbilstoSaja QuantiFERON ELISA
iepakojuma ieliktn1. Kontroles komplektu ir paredzéts izmantot atsaucei, lai individualas
laboratorijas novértétu QuantiFERON ELISA testa veiktspéju.

QuantiFERON Control Panel vértibu aprékinaSanai var izmantot QuantiFERON analiZzu
programmatiru. Ja izmantojat QuantiFERON analizu programmatdru, kvalitativajai metodei ka
pacientu paraugus, lidzu, izvélieties Control Panel iedobites. Alternativajai metodei izvélieties
Control Panel iedobites 2. tabula iepriek§ un ka kontroles rezultatus izmantojiet tikai 1U/ml
vértibas.

Ja ka paliglidzekli neizmantojat QuantiFERON analizu programmatiru, aprékiniet kontroles
materidlu paraugu rezultatus tapat ka pacietu paraugu rezultatus, ievérojot attiecigaja
QuantiFERON ELISA iepakojuma ieliktnT sniegtos noradijumus.

Piezime. Laboratorija var arl katrai QuantiFERON Control Panel partijai noteikt savu
paredzamo diapazonu. Novirzes var rasties laboratorijas tehnikas, instrumentu, reagentu partiju

un citu sistémisku vai nesistémisku kltdu rezultata.
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Katrai QuantiFERON Control Panel komplekta partijai tiek veikta kvalitates parbaude, izmantojot
vairakas QuantiFERON ELISA komplektu partijas, lai noteikiu deklaréjamo IFN-y koncentracijas
diapazonu. Vidéja koncentracija tiek norddita uz katra flakona etiketes, un vid&jais un
paredzamais diapazons ir atrodams uz fehnisko datu etiketes katra komplekta iepakojuma
iek$puse. Noraditajai vidéjai vérfibai, ki arf paredzamajom vidéjas vérfibas diapazonam ir tikai
informativs raksturs, un 3os datus var izmantot, lai dazadas laboratorijas izvertétu QuantiFERON
ELISA testa veiktspéju.

lerobezojumi

Izmetiet, ja ir redzams mikrobiologisks piesarnojums vai parak liela dulkaintba. Rezultatu

atkartojamiba ir atkariga no pareizi funkcion&jos$a un kalibréta aprikojuma.

Bitiskas izmainas

Talak sniegtaja tabula ir apkopotas bitiskas izmainas 3aja QuantiFERON Control Panel Package

Insert lietoSanas pamacibas izdevuma.

Sadala Lappuse Izmaina(s)

Bridinajumi un 2 Nonemta GHS informacija
piesardzibas

pasakumi
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Simboli

Likumigais razotajs

~E

CE-IVD marké&juma simbols

IVD Lieto$anai in vitro diagnostika

LOT Sérijas kods

Kataloga numurs

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs (GTIN)
Deriguma termin$

Temperatlras ierobezojums

Skatit lietoSanas noradijumus

Nelietot atkartoti

Neuzglabat saules gaisma

T
B

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildu informaciju, ladzu, zvaniet pa bezmaksas talruna
numuru  00800-22-44-6000, apmeklgjiet masu tehniska atbalsta centra vietni
support.qiagen.com vai sazinieties ar kddu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta
nodalam (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

QuantiFERON Control Panel ierobezotais licences ligums
1 produkta izmantosana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar kopa ar produktu nodro$inatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst §aja komplekta.
Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem ipaSumiem, lai $aja komplekta ietvertas sastavdalas izmantotu kopa ar
jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos protokolos un $aja
rokasgramata, ka arf papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.qgiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem QIAGEN lietotaji nodrosina QIAGEN
lietotajiem. Sie protokoli nav ripigi testéti vai optimizéti uzngmuma QIAGEN. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz garant?, ka tie neparkapj tre$o personu
tiesibas.

Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka Sis komplekts un/vai ta lietoSana neaizskar treSo personu tiesibas.
Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lieto$anai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.
Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tie$am vai netieSam licencém, kas nav skaidri noradita.

Ll

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam darbibam.
Uznémums QIAGEN var pieprastt 8T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkuré tiesa un apnemas atgiit visus savus izmekl&Sanas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma tiestbam saistiba ar
komplektu un/vai ta sastavdalam.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timekla vietné www.qiagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.

PasitiS$ana www.qgiagen.com/contact | Tehniskais atbalsts support.giagen.com | Timekla vietne www.giagen.com
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