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Uso previsto

El QuantiFERON Control Panel contiene un juego de 3 controles interferény (IFN-y) para uso
opcional con los ensayos QuantiFERON de reaccién inmunitaria celular (RIC). Los controles de
IFN-y se suministran en tres niveles (1, 2 y 3) dentro del intervalo lineal del ensayo QuantiFERON
ELISA.

Resumen y explicacién

El' QuantiFERON Control Panel contiene IFNy humano recombinante liofilizado y debe
reconstituirse antes de su uso. La concentracién de IFN-y de cada QuantiFERON Control Panel
varia de lote a lote. Los valores asignados del QuantiFERON Control Panel se indican en la

etiqueta del producto.
Principios del procedimiento

El QuantiFERON Control Panel puede utilizarse para evaluar el rendimiento de cualquier ensayo
QuantiFERON ELISA, que se utiliza para la deteccién de las respuestas de RIC. Los 3 niveles de
control contienen distintas concentraciones de IFN-y y permiten obtener resultados en la gama de
ensayos QuantiFERON ELISA. Utilice los controles del mismo modo que las muestras de plasma
en los ensayos QuantiFERON ELISA.
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Reactivos y conservacion

QuantiFERON Control Panel (n.° de ref. 0594-0805) Cantidad
QuantiFERON IFN-y Control — Level1 3viales
QuantiFERON IFN-y Control - Level2 3 viales
QuantiFERON IFN-y Control — Level3 3 viales
Package Insert 1

Conserve los controles QuantiFERON liofilizados a una temperatura de entre 2 °C 'y 8 °C. No los
utilice después de su fecha de caducidad. Los controles QuantiFERON reconstituidos deben
conservarse a una femperatura de entre 2 °C y 8 °C y pueden utilizarse en un plazo de 28 dias

tras la reconstitucién.
Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro

Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada, guantes
desechables y gafas protectoras. Para obtener mds informacién, consulte las hojas de datos
sobre seguridad (safety data sheets, SDSs) correspondientes. Puede obtenerlas en linea en PDF,
un formato compacto y prdctico, en la pdgina www.qiagen.com/safety, desde donde también
podrd buscar, ver e imprimir las hojas de datos sobre seguridad de todos los kits y componentes
de los kits.

Importante: Inspeccione los viales antes de utilizarlos. No utilice viales del panel de control que muestren
signos de dafios o en los que el sello de goma no esté intacto. No utilice viales rotos. Adopte las
precauciones de seguridad apropiadas para eliminarlos de forma segura. Recomendacién: utilice un abridor
de viales para abrir los viales del panel de control y minimizar el riesgo de dafios provocados por el cierre

metdlico.
Instrucciones de uso

1. Deje equilibrar el juego de 3 controles (niveles 1, 2 y 3) a temperatura ambiente (de 17 °C
a 27 °C).

2. Reconstituya cada vial con 0,25 ml de agua destilada o desionizada a temperatura ambiente
(de 17 °C a 27 °C), asegurdndose de que se realiza una resuspensién completa. Mezcle

mediante varias inversiones suaves para reducir al minimo la formacién de espuma.
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3. Afada 50 pl de conjugado recién preparado listo para utilizar a los pocillos de ELISA
pertinentes antes de afiadir el control o la muestra.

4. Arada 50 pl de cada nivel de control reconstituido a los pocillos de ELISA pertinentes.

5. Anrada 50 pl de los estédndares a los pocillos de ELISA pertinentes después de afadir el
control y la muestra para reducir al minimo posible el lapso de tiempo entre las adiciones.

6. Después de su uso, conserve inmediatamente el conjunto de los 3 controles reconstituidos a
una temperatura de entre 2 °C 'y 8 °C.

7. Pruebe los 3 controles reconstituidos como muestras de plasma, tal como se indica en el
prospecto del paquete QuantiFERON ELISA correspondiente a la prueba que se estd

realizando (consulte los disefios sugeridos en la tabla siguiente).

Ensayo Diluyente Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
verde

QFT NA Nulo Antigeno de Mitégeno
B

QFT-Plus Nulo TB1 TB2 Mitégeno

QF-CMV NA Nulo Antigeno de Mitégeno
CMV

QFM NA Sin diluir Sin diluir Sin diluir

Interpretacién de los resultados

Es necesario determinar la validez de un ensayo QuantiFERON ELISA tal como se describe en el
prospecto del ensayo QuantiFERON ELISA asociado. El panel de control estd previsto como una

guia para evaluar el rendimiento del ensayo QuantiFERON ELISA en laboratorios individuales.

Puede utilizarse el software de andlisis QuantiFERON para calcular los valores del QuantiFERON
Control Panel. Al utilizar el software de andlisis QuantiFERON, seleccione los pocillos del panel
de control como muestras de pacientes para el método cualitativo. Para el método alternativo,
seleccione los pocillos del panel de control de la tabla 2 anterior y utilice solamente los valores

Ul/ml como resultados de los controles.

Si no se utiliza el software de andlisis opcional QuantiFERON, calcule los resultados para las
muestras del panel de control como si se tratara de muestras de paciente, siguiendo las

instrucciones especificadas en el prospecto del ensayo QuantiFERON ELISA correspondiente.
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Nota: Cada laboratorio puede optar por establecer su propio intervalo previsto para cada lote
del QuantiFERON Control Panel. Pueden observarse variaciones debido a las diferencias de las
técnicas empleadas en el laboratorio, la instrumentacién, el lote de reactivo y otros errores

sistémicos y no sistémicos.

Cada lote QuantiFERON Control Panel se analiza con varios lotes del kit QuantiFERON ELISA
para determinar el intervalo de concentracién asignado de IFNy. La concentracién media estd
impresa en la etiqueta de cada vial y tanto el intervalo medio como el intervalo previsto se
indican en la etiqueta de datos técnicos adherida al interior de cada caja de kit. Los intervalos
medio y previsto de la media indicados Gnicamente se suministran como referencia para la

evaluacién del rendimiento del ensayo QuantiFERON ELISA en laboratorios individuales.
Limitaciones

Deseche el producto si existe alguna evidencia de contaminacién microbiana o exceso de
turbidez. Los resultados reproducibles dependen de un equipo calibrado correctamente y con un

funcionamiento adecuado.

En la siguiente tabla se resumen los cambios importantes que incluye esta edicién del
QuantiFERON Control Panel Package Insert:

Apartado Pagina Modificaciones
Advertencias y 2 Quitar informacién sobre el sistema globalmente
precauciones armonizado (GHS)
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Simbolos

‘ Fabricante legal

c € Simbolo de marcado CE-IVD

Para uso diagnéstico in vitro

LOT Cédigo de lote

Ndmero de referencia

Ndmero mundial de articulo comercial
Fecha de caducidad

Limitacién de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

Mantener alejado de la luz solar

T
B

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Informacién de contacto

Para recibir asistencia técnica y solicitar mds informacién, llame al nimero gratuito 00800-22-
44-6000, visite el Centro de servicio técnico en support.qiagen.com o péngase en contacto con
uno de los departamentos del servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportada o visite el
sitio www.qiagen.com).

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuaniFERON® (grupo QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Acuerdo de licencia limitada para el QuantiFERON Control Panel

La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los siguientes términos:

1. El producto debe utilizarse exclusivamente de acuerdo con los protocolos proporcionados con el producto y este manual de uso, asi como con los componentes
contenidos en el kit. QIAGEN no ofrece licencia alguna bajo ninguna de sus propiedades intelectuales para utilizar o incorporar los componentes suministrados en este
kit con componentes no incluidos en el mismo, excepto segin se describe en los protocolos proporcionados con el producto, este manual de uso y ofros protocolos
disponibles en www.qiagen.com. Algunos de estos protocolos adicionales han sido proporcionados por usuarios de QIAGEN para usuarios de QIAGEN. QIAGEN no
ha probado ni optimizado estos protocolos en profundidad. Por ello, QIAGEN no los garantiza ni asegura que no infrinjan los derechos de terceros.

Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este kit y su uso no infrinjan los derechos de terceros.
Este kit y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.

od

QIAGEN renuncia especificamente a cualquier ofra licencia, explicita o implicita, distinta de las licencias expr

R

El comprador y el usuario del kit aceptan no llevar a cabo ni permitir que ofros lleven a cabo medidas que puedan conducir a acciones prohibidas en las
especificaciones anteriores o que puedan facilitarlas. QIAGEN se reserva el derecho de emprender acciones legales ante cualquier tribunal para el cumplimiento de las
prohibiciones especificadas en este Acuerdo de licencia limitada y recuperard todos los gastos derivados de la investigacién y de los gastos judiciales, incluidas las
costas procesales , en cualquier accién emprendida para hacer cumplir este Acuerdo de licencia limitada o cualquier ofro derecho de propiedad intelectual en relacién
con este kit y/o con sus componentes.

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qiagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN. Reservados todos los derechos.

Pedidos www.qiagen.com/contact | Servicio técnico support.qiagen.com | Sitio web www.qiagen.com
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