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Numatytoji paskirtis

QuantiFERON Control Panel komplektg sudaro 3 gama interferono (IFN-y) kontroliniy medziagy
rinkinys, skirtas pasirinktinai naudoti  atliekant QuantiFERON Igstelinio imuniteto
(cell-mediated immune, CMI) tyrimus. IFN-y kontrolinés medziagos pateikiamos trijy lygiy
(1, 2 ir 3), patenkan¢iy j linijinj QuantiFERON ELISA intervala.

Santrauka ir paaiSkinimas

QuantiFERON Control Panel komplekte yra liofilizuoto rekombinantinio Zmogaus IFN-y, Kkurj
prie$ naudojimg reikia atkurti. Kiekvieno QuantiFERON Control Panel komplekto skirtingy partijy
IFN-y koncentracija skirsis. QuantiFERON Control Panel komplekto priskirtos reikimés

nurodomos ant produkfo etiketés.

Proceduros principas

QuantiFERON Control Panel komplekta galima naudoti norint jvertinti bet kurio QuantiFERON
ELISA, naudojamo CMI reakcijoms aptikti, efektyvumg. 3 skirtingo lygio kontroliniy medziagy
pavyzdziuose yra skirtingos koncentracijos IFN-y ir jy pateikiami rezultatai patenka j bet kurio
QuantiFERON ELISA tyrimo intervalg. Kontrolines medziagas naudokite tokiu paciu badu kaip ir
bet kurio QuantiFERON ELISA tyrimo plazmos méginius.

Reagentai ir laikymo sglygos
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QuantiFERON Control Panel (kat. Nr. 0594-0805) Kiekis

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 buteliukai
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 buteliukai
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 buteliukai
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Liofilizuotas QuantiFERON kontrolines medZiagas laikykite 2—8 °C temperattroje. Nenaudokite
pasibaigus galiojimo laikui. Atkurtas QuantiFERON kontrolines medziagas reikia laikyti 2—-8 °C
temperatiroje ir sunaudoti per 28 dienas po atkdrimo.

|spéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta ,in vitro* diagnostikai

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévekite tinkamg laboratorinj chalatg, mavékite
vienkartines pirStines ir naudokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (safety data sheets, SDS). Jie pateikiami patogiu ir
kompaktiSku PDF formatu internete www.giagen.com/safety — Cia galite rasti, perziGréti ir
iSspausdinti kiekvieno rinkinio ir jy komponenty SDS.

Svarbu: prie$ naudojimg patikrinkite buteliukus. Nenaudokite, jei ant kontroliniy medziagy komplekto
buteliuko arba guminio sandariklio matosi pazeidimo pozymiy. Nenaudokite pazeisty buteliuky. Saugiai
iSmeskite juos, laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy. Rekomenduojama: kad nesusiZalotuméte |
kontroliniy medziagy komplekto buteliuky metalinio dangtelio krastg, atidarydami buteliukus naudokite

specialy atidarytuva.

Naudojimo instrukcija

1. 3 kontroliniy medziagy (1,2 ir 3lygio) rinkinj atSildykite iki kambario temperatdros
(17-27 °C).

2. Kiekvieng buteliukg atskieskite 0,25 ml kambario temperattros (17-27 °C) distiliuoto arba
dejonizuoto vandens, kad bty visiSkai atkurta suspensija. Kelis kartus atsargiai pavartykite
ir sumaisSykite, kad nesusidaryty putos.

3. Prie$ pridédami kontrolinés medZziagos ar méginiy, j atitinkamus ELISA $ulinélius jpilkite po
50 pl Svieziai paruosto darbinio konjugato.

4. |pilkite po 50 pl kiekvieno lygio kontrolinés medziagos j atitinkamus ELISA Sulinélius.
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5. Pridéje kontroliniy medziagy ir méginiy, j atitinkamus ELISA Sulinélius jpilkite po 50 pl
standartiniy miSiniy, stengdamiesi, kad tarp pridéjimy praeity kuo trumpesnis laikas.

6. Panaudoje i$ karto padékite 3 atkurty kontroliniy medziagy rinkinj j 2—8 °C temperatiros
aplinka.

7. lIstirkite 3 atkurtas kontrolines medZiagas taikydami tokig pacig metodikg kaip plazmos
méginiams, kaip nurodyta atliekamo tyrimo QuantiFERON ELISA pakuotés informaciniame
lapelyje (sitilomus iSdéstymus Zr. toliau pateiktoje lenteléje).

Tyrimas Green 1 lygis 2 lygis 3 lygis
Diluent
(Zalias
skiediklis)
QFT Netaikoma Nulis TB antigenas Mitogenas
QFT-Plus Nulis TB1 TB2 Mitogenas
QF-CMV Netaikoma Nulis CMV Mitogenas
antigenas
QFM Netaikoma Neskiestas Neskiestas Neskiestas

Rezultaty aidkinimas

Nustatykite QuantiFERON ELISA galiojima, kaip apraSyta atitinkamame QuantiFERON ELISA
pakuotés informaciniame lapelyje. Kontroliniy medziagy komplektas yra tik QuantiFERON
ELISA tyrimo efektyvumo jvertinimo atskirose laboratorijose orientyras.

Apskaic€iuojant QuantiFERON Control Panel komplekto reikSmes gali bdti naudojama
QuantiFERON analizés programiné jranga. Jei naudojate QuantiFERON analizés programine
jranga, atlikdami kokybine analize, kontroliniy medziagy komplekto Sulinélius pasirinkite kaip
paciento meéginius. Jei naudojate alternatyvy metoda, pasirinkite kontroliniy medziagy
komplekto Sulinélius, nurodytus anks€iau 2 lenteléje, ir kaip kontroliniy medziagy rezultatus

naudokite tik IlU/ml reikSmes.

Jei papildomos QuantiFERON analizés programinés jrangos nenaudojate, kontroliniy medziagy
komplekto meéginiy rezultatus apskaiciuokite taip, lyg skaiCiuotuméte pacienty méginiy
rezultatus, laikydamiesi atitinkamame QuantiFERON ELISA pakuotés lapelyje nurodyty
rekomendacijy.

Pastaba: laboratorija gali nuspresti nustatyti savo tikéting QuantiFERON Control Panel
komplekto intervalg. Dél laboratorijoje naudojamo metodo, instrumenty, reagenty partijos ir kity

sisteminiy ir nesisteminiy klaidy, gali bati pastebima nukrypimy.
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Kiekvienos QuantiFERON Control Panel komplekto partijos kokybé tikrinama naudojant kelias
QuantiFERON  ELISA rinkiniy partijas norint nustatyti priskirta IFN-y koncentracijos intervala.
Vidutiné koncentracija yra i$spausdinta ant kiekvieno buteliuko etiketés, o vidutinis ir tikétinas
intervalai pateikti techniniy duomeny etiketéje, priklijuotoje kiekvienos rinkinio dézutés viduje.
Nurodytas vidurkis ir tikétinas vidurkio intervalas yra tik QuantiFERON ELISA tyrimo efektyvumo

jvertinimo atskirose laboratorijose orientyras.

Apribojimai

ISmeskite, jei yra mikrobinio uzkrétimo pozymiy arba per didelis drumstumas. Rezultaty

atkuriamumas priklauso nuo tinkamai veikiangios ir sukalibruotos jrangos.

SVARBUS PAKEITIMAI

Svarbis Sios QuantiFERON Control Panel Package Insert leidimo pakeitimai apibendrinti 3ioje

lenteléje:
Skyrius Puslapis Pakeitimas (-ai)
|spéjimai ir atsargumo 2 Padalinti GHS informacija
priemonés
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Simboliai

Teisétas gamintojas

c € CE-IVD Zyméjimo simbolis
IVD Skirta ,in vitro“ diagnostikai
LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

GTIN Visuotinis prekés numeris

Tinka iki datos

Temperatlros apribojimai
Skaitykite naudojimo instrukcijas
Nenaudoti pakartotinai

Saugoti nuo saulés Sviesos

T
B

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Kontaktiné informacija

Prireikus techninés pagalbos ar papildomos informacijos, skambinkite nemokamu tel.
00800-22-44-6000, apsilankykite masy Techninés pagalbos centre adresu
support.qiagen.com arba kreipkités j vieng i§ QIAGEN techninés priezitros skyriy (zr. virselj
arba apsilankykite www.qiagen.com).

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN grupé); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

QuantiFERON Control Panel komplekto ribotoji licencijos sutartis
Naudodamas $j produktg pirkeéjas ar naudotojas sutinka su Siomis salygomis:

1. Produkta galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su komplekte esanciais komponentais. QIAGEN nesuteikia jokios
intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus 8io komplekto komponentus su j §j rinkinj nejeinanciais komponentais, iSskyrus apradytus protokoluose,
pateiktuose su $iuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, esan¢iuose www.qgiagen.com. QIAGEN naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai.
Siuos protokolus QIAGEN kruop$¢iai patikrino ir optimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad $ie protokolai nepazeidzia tregiujy aliy teisiy.

I18skyrus licencijose nurodytus atvejus, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is komplektas ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.
Komplektui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnauijinti ar perparduoti negalima.
QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreik$ty ar numanomy licencijy, i$skyrus aikiai nurodytas licencijas.

Ll o

Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmuy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti ¢ia nurodytus draudziamus veiksmus.
QIAGEN gali priversti vykdyti Sios Ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir teismo iSlaidas, jskaitant iSlaidas advokatams,
pateikusi ieskinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su Siuo komplektu ir (arba) jo komponentais susijusiy teisiy j savo intelektine nuosavybe.

Atnaujintas licencijos salygas Zr. www.qiagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN. Visos teisés saugomos.

UZzsakymas www.qiagen.com/contact | Techniné pagalba support.qiagen.com | Svetainé www.qiagen.com
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