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Kullanim Amaci

QuantiFERON Control Panel, QuantiFERON hiicreye bagimli immin (cell-mediated immune,
CMI) testleri ile iste§e bagh olarak kullaniimak Uzere 3 interferon-y (IFN-y) kontroliinden olusan
bir set icerir. IFN-y kontrolleri, QuantiFERON ELISA dogrusal araligi icinde U¢ diizeyde (1, 2 ve
3) saglanir.

Ozet ve Aciklama

QuantiFERON Control Panel, liyofilize rekombinant insan IFN-y icerir ve kullanimdan 6nce
¢Ozulmesi gereklidir. Her bir QuantiFERON Control Panelin IFN-y konsantrasyonu lotlar
arasinda degisiklik gosterir. QuantiFERON Control Panelin atanan degerleri Urin etiketi

Uzerinde gosterilir.

Prosedur Prensipleri

QuantiFERON Control Panel, CMI yanitlarinin saptanmasinda kullanilan herhangi bir
QuantiFERON ELISA'nin performansini degerlendirmek amaciyla kullanilabilir. 3 kontrol dizeyi
farkli IFN-y konsantrasyonlari icerir ve herhangi bir QuantiFERON ELISA araliyi boyunca
sonuglar saglar. Kontrolleri tim QuantiFERON ELISA'lardaki plazma 6rnekleriyle ayni sekilde

kullanin.
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Reaktifler ve Saklama

QuantiFERON Control Panel (kat. no. 0594-0805) Adet
QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 x sise
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 x sise
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 x sise
Package Insert 1

Liyofilize QuantiFERON Kontrollerini 2°C ila 8°C'de saklayin. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. G6zulmis QuantiFERON Kontrolleri 2°C ila 8°C'de saklanmalidir ve ¢ozildukten

sonra 28 giin icinde kullanilabilir.
Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amach kullanim igin

Kimyasallar ile ¢alisirken, her zaman uygun laboratuvar 6nlugu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin litfen uygun givenlik veri sayfalarina (safety data
sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar, her bir kit ve kit bilesenlerine ait SDS'yi bulabileceginiz,
gorintileyebileceginiz ve yazdirabilecegdiniz www.giagen.com/safety adresinde ¢evrimigi

olarak uygun ve kompakt PDF bigiminde mevcuttur.

Onemli: Siseleri kullanmadan énce inceleyin. Kontrol paneli siselerinde hasar belirtileri gériiliiyor ya da
kauguk muhir bozulmus durumda ise siseleri kullanmayin. Kirik siseleri isleme koymayin. Bunlar giivenli
bicimde bertaraf etmek icin guvenlik 6nlemlerini alin. Tavsiyeler: Metal kivrim nedeniyle yaralanma riskini en

aza indirmek igin kontrol paneli siselerini agmak lzere sise kivrim agici kullanin.
Kullanim Talimatlari

1. 3 kontrol setini (Diizey 1, 2 ve 3) oda sicaklijina gelecek sekilde (17°C ila 27°C) dengeleyin.
2. Siselerin her birini oda sicakliginda (17°C ila 27°C) damitiimis veya deiyonize edilmis 0,25

ml su ile ¢dzerek tam bir resliispansiyon saglayin. Képuklenmeyi en az duzeye indirmek icin

birka¢ kez hafifce tersine gevirerek karigtirin.

3. Kontrol veya 6rnek eklemeden once uygun ELISA kuyularina 50 pl taze hazirlanmis,
kullanima hazir konjugat ekleyin.

4. Cozilen kontrol dlizeyinin her birinden 50 pl'lik kismi uygun ELISA kuyularina ekleyin.

5. Kontrol ve 6rnek eklendikten sonra standartlarin 50 pl'sini uygun ELISA kuyularina ekleyin

ve eklemeler arasindaki gecikmeleri miimkiin oldugunca en az diizeye indirin.

6. Cozulmis 3 kontrolden olusan seti kullanildiktan hemen sonra 2°C ila 8°C'de saklayin.
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7. Cozulmis 3 kontroll, gergeklestirilen teste uygun QuantiFERON ELISA prospektisiinde

belirtildigi gibi plazma 6rnekleri olarak test edin (6nerilen duzenler i¢in asagidaki tabloya

bakin).
Test Yesil Diizey 1 Diizey 2 Diizey 3
Seyreltici
QFT - Nil TB Antijeni Mitojen
QFT-Plus Nil TB1 TB2 Mitojen
QF-CMV - Nil CMV Antijeni Mitojen
QFM - Seyreltiimemis Seyreltiimemis Seyreltiimemis

Sonuglarin Yorumlanmasi

QuantiFERON ELISA'nin gegerliligini, ilgili QuantiFERON ELISA prospektisinde agiklandigi
sekilde belirleyin. Kontrol paneli yalnizca QuantiFERON ELISA testinin ayri laboratuvarlardaki
performansini degerlendirmede kilavuz olarak kullaniimaya yoneliktir.

QuantiFERON Control Panel degerlerini hesaplamak icin QuantiFERON analiz yazilimi
kullanilabilir. QuantiFERON analiz yazilimi kullanilirken, yukaridaki tabloda oldugu gibi Kontrol
Paneli kuyularini secin ve kontrollere iliskin sonuglar olarak yalnizca IU/ml degerlerini kullanin.

istege bagh QuantiFERON analiz yazilimi kullanilmiyorsa kontrol paneli érneklerinin sonuglarini
hasta 6rneklerini hesaplar gibi ilgili QuantiFERON ELISA prospektilsiinde 6zetlenen talimatlan

uygulayarak hesaplayin.

Not: Bir laboratuvar her bir QuantiFERON Control Panel lotu icin kendi beklenen araligini
belirlemeyi tercih edebilir. Laboratuvar tekniginin, kullanilan aletlerin ve reaktif lotunun farkh
olmasina ve diger sistemik olan ve olmayan hatalara dayal olarak farkliliklar gdézlemlenebilir.

QuantiFERON Control Panel’deki her bir lot, atanan IFN-y konsantrasyon araligini belirlemek
Uzere birden ¢ok QuantiFERON ELISA kit lotu kullanilarak Kalite Kontrol agisindan test edilir.
Ortalama konsantrasyon her bir sise Uzerindeki etikette basilidir ve hem ortalama hem de
beklenen araliklar her bir kit kutusunun icine yapistinimis olan Teknik Veri Etiketinde
saglanmaktadir. Belirtilen ortalama ve beklenen ortalama araligi yalnizca QuantiFERON ELISA
testinin ayri laboratuvarlardaki performansini degerlendirmede kilavuz olarak kullaniimaya
yoneliktir.
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Sinirlamalar

Herhangi bir mikrop bulagsmasi veya asir bulaniklik kaniti varsa atin. Sonuclarin

tekrarlanabilirli§i gereken sekilde isleyen ve kalibre edilmis ekipmana bagldir.
Onemli Degisiklikler

QuantiFERON Control Panel Package Insert'in bu baskisindaki énemli degisiklikler asagidaki

tabloda 6zetlenmistir:

Kisim Sayfa Degisiklik(ler)

Uyarilar ve Onlemler 2 GHS bilgilerini ¢ikarin
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Semboller

‘ Yasal Uretici

c € CE-IVD isaretli sembol

in vitro tani amagl kullanim igin

LOT Parti kodu

Katalog numarasi

Kiresel Ticaret Parga Numarasi

Son kullanma tarihi
Sicaklik sinirlamasi
Kullanim talimatlarina bakin
Tekrar kullanmayin
Glnes i1sigindan uzak tutun

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

H%@E*m
£

iletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi icin litfen Ucretsiz 00800-22-44-6000 numaral telefonu
arayin, support.qiagen.com adresindeki Teknik Destek Merkezi'ne bakin ya da QIAGEN
Teknik Servis Bolumlerinden birine basvurun (arka kapada bakin veya www.qiagen.com

adresini ziyaret edin).

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Grup); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

QuantiFERON Control Panel igin Sinirli Lisans Anlagmasi
Bu Uriintin kullanimi herhangi bir alicinin veya Uriin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilegenlerle kullanim igindir. QIAGEN, bu kit ile
birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.giagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin diginda bu kitin iginde yer almayan herhangi bir
bilesenle kullanimi veya birlestiriimesi igin kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN kullanicilar
tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN Uglinci
taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Acikca belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin tiglinc taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

Bu kit ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez ve tekrar satilamaz.

QIAGEN aglkga ifade edilenlerin diginda agik veya zimni diger tiim lisanslari agikga reddeder.

o AW

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
baskasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlasmasi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli lisans
anlagsmasinin veya kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat tcreti dahil tim sorusturma
ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.
©2015-2018 QIAGEN, tim haklari sakhdir

Siparis verme www.qgiagen.com/contact | Teknik Destek support.qiagen.com | Web sitesi www.qiagen.com
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