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Namjena

QuantiFERON Control Panel sadrzi komplet od 3 kontrole za interferon-y (IFN-y) za neobaveznu
upotrebu s QuantiFERON testovima za staniéno posredovane imunoloSke (cell-mediated
immune, CMI) odgovore. Kontrole za IFN-y isporu€uju se u tri razine (1, 2 i 3) unutar linearnog
raspona kompleta QuantiFERON ELISA.

Sazetak i objasnjenje

QuantiFERON  Control Panel sadrzi liofilizirani rekombinantni humani IFN-y i mora se
rekonstituirati prije upotrebe. Koncentracija IFN-y svake QuantiFERON Control Panel razlikuje se
ovisno o seriji. Dodijeljene vrijednosti QuantiFERON Control Panel navedene su na naljepnici

proizvoda.

Nacela postupka

QuantiFERON Control Panel mozZe se upotrebljavati za procjenu uéinka svakog kompleta
QuantiFERON ELISA koji se upotrebljava za otkrivanje CMI odgovora. Navedene 3 razine
kontrole sadrZe razliCite koncentracije IFN-y i pruzaju rezultate diljem raspona kompleta
QuantiFERON ELISA. Upotrebljavajte kontrole na isti nacin kao uzorke plazme u kompletima
QuantiFERON ELISA.
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Reagensi i pohranjivanje

QuantiFERON Control Panel (kat. br. 0594-0805) Koli¢ina
QuantiFERON IFN-y Control - Level 1 3 bocice
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 bogice
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 bocice
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Liofilizirane QuantiFERON kontrole Cuvajte na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Nemojte ih
upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. Rekonstituirane QuantiFERON kontrole moraju se

¢uvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C i mogu se upotrijebiti unutar 28 dana od rekonstituiranja.
Upozorenja i mjere opreza
Za in vitro dijagnosti¢ku namjenu

Prilikom rada s kemikalijama uvijek se koristite odgovaraju¢om laboratorijskom zastithom
odje¢om, jednokratnim rukavicama i zaStitnim naoCalama. ViSe informacija potraZite u
odgovaraju¢im sigurnosno-tehni¢kim listovima (safety data sheets, SDS). Oni su dostupni na
mrezi u prakticnom i kompaktnom PDF formatu na web-adresi www.qgiagen.com/safety. Ondje
mozete pronaci, pregledati i ispisati sigurnosno-tehnicki list za svaki komplet i komponentu
kompleta.

Vazno: Pregledajte bocice prije upotrebe. Nemojte se koristiti bo¢icama na kontrolnoj ploci koje pokazuju
znakove ostecenja ili kojima je oSte¢ena gumena brtva. Nemojte rukovati razbijenim bo€icama. Poduzmite
odgovaraju¢e mjere opreza i odlozite ih na siguran nacin. PreporuCuje se sljedece: Upotrijebite klijeSta za
otvaranje bocica da biste otvorili bo€ice na kontrolnoj ploci i tako smanijili opasnost od ozljede metalnim

Cepom.
Upute za upotrebu

1. Stabilizirajte komplet od 3 kontrole (razine 1, 2 i 3) na sobnu temperaturu (17 °C do 27 °C).

2. Rekonstituirajte svaku bocicu s 0,25 ml destilirane ili deionizirane vode sobne temperature
(17 °C do 27 °C), ¢ime Cete osigurati potpunu resuspenziju. PromijeSajte tako Sto cete
nekoliko puta njezno okrenuti boCicu kako biste smanjili moguénost stvaranja pjene.

3. Dodajte 50 pl svjeze pripremljenog konjugata spremnog za upotrebu u odgovaraju¢e ELISA

jazice prije dodavanja kontrole ili uzorka.

N

. Dodajte 50 pl svake rekonstituirane razine kontrole u odgovarajuce ELISA jaZice.
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5. Dodajte 50 pl standarda u odgovarajuée ELISA jaZice nakon dodavanja kontrole i uzorka, uz

8to manje odgode izmedu dodavanja.

6. Nakon upotrebe odmah pohranite komplet od 3 rekonstituirane kontrole na temperaturi od

2°Cdo8°C.

7. Testirajte 3 rekonstituirane kontrole kao uzorke plazme prema uputama za upotrebu

kompleta QuantiFERON ELISA koje se odnose na test koji se provodi (predlozene

rasporede pogledajte u tablici u nastavku).

Test Zeleni Razina 1 Razina 2 Razina 3
diluens
QFT N/P Nema TB antigen Mitogen
QFT-Plus Nema TB1 TB2 Mitogen
QF-CMV N/P Nema CMV antigen Mitogen
QFM N/P Nerazrijede Nerazrijedeno Nerazrijedeno
no

Tumacenje rezultata

Odredite valjanost kompleta QuantiFERON ELISA kako je opisano u pripadaju¢im uputama za
upotrebu kompleta QuantiFERON ELISA. Kontrolna plo€a predvidena je kao vodi¢ za procjenu

uéinka kompleta QuantiFERON ELISA u pojedinacnim laboratorijima.

Softver za analizu QuantiFERON moze se upotrebljavati za izraun vrijednosti QuantiFERON
Control Panel. Ako se koristite softverom za analizu QuantiFERON, odaberite jazice kontrolne
ploce iz prethodno navedene tablice i koristite se samo vrijednostima u 1U/ml kao rezultatima za
kontrole.

Ako se ne koristite neobaveznim softverom za analizu QuantiFERON, izraCunajte rezultate za
uzorke kontrolne ploCe kao da je rije¢ o uzorcima pacijenta, slijedeéi upute navedene u
pripadajuc¢im uputama za upotrebu kompleta QuantiFERON ELISA.

Napomena: Laboratorij moZe odrediti vlastiti o¢ekivani raspon za svaku seriju QuantiFERON
Control Panel. Postoji mogucénost varijacija na temelju razlika u tehnikama laboratorija,

instrumentima, seriji reagensa i drugim sustavnim i nesustavnim pogreskama.
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Kontrola kvalitete svake serije QuantiFERON Control Panel izvodi se s pomocu vise serija
kompleta QuantiFERON ELISA za odredivanje dodijelienog raspona koncentracije za IFN-y.
Srednja koncentracija otisnuta je na naljepnici svake bocCice, a srednja koncentracija kao i
ocekivani rasponi navedeni su na naljepnici s tehnic¢kim podacima unutar kutije svakog
kompleta. Navedena srednja koncentracija i oCekivani raspon srednje koncentracije predvideni
su samo kao vodi€ za procjenu ucinka kompleta QuantiFERON ELISA u pojedina¢nim

laboratorijima.
Ogranicenja

Odbacite u slu€aju da postoji dokaz o kontaminaciji mikroorganizmima ili prekomjernom

zamucenju. Reproducibilnost rezultata ovisi o ispravnom funkcioniranju i kalibriranosti opreme.

Znacajne izmjene

Sazeti prikaz znagajnih izmjena u ovom izdanju QuantiFERON Control Panel Package Insert

nalazi se u tablici u nastavku:

Odjeljak Stranica Izmjena(e)
Upozorenja i mjere 2 Uklonjene informacije u vezi s GHS-om
opreza
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Simboli
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Proizvodac

Simbol s oznakom CE-IVD

IVD Za in vitro dijagnosti¢ku namjenu

LOT Kod Sarze
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Kataloski broj

GTIN Global Trade ltem Number (globalni broj trgovacke jedinice)

Upotrebljivo do

Ogranicenja temperature

Prije upotrebe procitajte upute

Za jednu upotrebu

Cuvaijte podalje od sunéeve svijetlosti

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Kontaktni podaci

Za tehni¢ku pomo¢ i viSe informacija nazovite broj 00800 22-44-6000 bez plaéanja pristojbe,

posjetite nas§ Centar za tehni¢ku podrs§ku na web-mjestu support.qgiagen.com ili se obratite

jednom od tehnickih odjela tvrtke QIAGEN (pogledajte poledinu ili posjetite web-mjesto

www.giagen.com).

Zastitni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (Grupacija QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Ugovor o ograniéenoj licenciji za QuantiFERON Control Panel
Upotrebom ovog proizvoda svaki kupac ili korisnik proizvoda pristaje na sljedece uvjete:

1.

Ll

Proizvod se moze upotrebljavati samo u skladu s protokolima koji su isporu¢eni s proizvodom i ovim priruénikom i namijenjen je samo za upotrebu s komponentama
koje su sadrzane u kompletu. QIAGEN ne daje nikakvu licenciju za svoje intelektualno vlasni$tvo za upotrebu ili ugradivanje komponenata ovog kompleta s bilo kojom
komponentom koja nije sadrzana u ovom kompletu, osim kako je opisano u protokolima koji su isporuéeni s proizvodom, koji se nalaze u ovom priru¢niku i drugim
protokolima dostupnima na web-mjestu www.qiagen.com. Neke od tih dodatnih protokola ustupili su korisnici tvrtke QIAGEN drugim korisnicima. Tvrtka QIAGEN nije
temeljito ispitala niti optimizirala te protokole. QIAGEN ne daje na njih nikakva jamstva niti jam¢i da ne krse prava trecih strana.

Osim izri¢ito navedenih licencija, QIAGEN ne jamci da ovaj komplet i/ili njegova upotreba ne krsi prava trec¢ih strana.
Ovaj komplet i njegove komponente licencirani su samo za jednokratnu upotrebu i ne smiju se ponovno upotrebljavati, preradivati niti preprodavati.
QIAGEN se odrice svih drugih licencija, izri€itih ili impliciranih, osim onih koje su izri¢ito navedene.

Kupac i korisnik ovog kompleta potvrduju da nece dopustiti drugim osobama poduzimanje koraka koji bi mogli dovesti do kr$enja gore navedenih odredbi ili omoguditi
njihovo kréenje. QIAGEN moZe provesti zabrane navedene u ovom Ugovoru o ograni¢enoj licenciji na bilo kojem sudu te ¢e potraZivati sve sudske troskove i troSkove
postupka istraZivanja, ukljucujuci troskove odvjetnika, za svaku radnju s ciliem provedbe ovog Ugovora o ograni¢enoj licenciji ili bilo kojeg svojeg prava intelektualnog
vlasni$tva povezanog s kompletom i/ili njegovim komponentama.

Azurirane uvjete licencije potraZite na web-mjestu www.qgiagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, sva prava pridrzana.

Narudzbe www.qiagen.com/contact | Tehnicka podr§ka support.giagen.com | Web-mjesto www.qiagen.com
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