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Uzu mahsub

QuantiFERON Control Panel fih sett ta' 3 kontrolli interferony (IFN-y) ghal uzu fakultattiv ma'
assaggi tac-celloli medjati immunitarji (cell-mediated immune, CMI) ta' QuantiFERON. lI-kontrolli
IFN-y huma pprovduiti fi tliet livelli (1, 2 u 3) fil-firxa lineari tal-QuantiFERON ELISA.

Sommarju u Spjegazzjoni

QuantiFERON Control Panel fih IFN-y lijofilizzat tal-bniedem rikombinat u jrid jigi rikostitwit gabel
[-uzu. ll-konc¢entrazzjoni IFN-y ta' kull QuantiFERON Control Panel se tvarja fost il-lottijiet. II-
valuri assenjati ta’ QuantiFERON Control Panel huma indikati fuq it-tikketta tal-prodott.Principji
tal-Procedura

QuantiFERON Control Panel jista' jintuza biex jivvaluta I-prestazzjoni ta' kwalunkwe
QuantiFERON ELISA, li jintuza ghall-identifikazzjoni ta' risposti CMI. It-3 livelli ta' kontroll fihom
koncéentrazzjonijiet differenti tal-IFN-y u jipprovdu rizultati fil-firxa ta' kwalunkwe QuantiFERON
ELISA. Uza |-kontrolli bl-istess mod bhall-kampjuni tal-plasma fi kwalunkwe QuantiFERON
ELISA.
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Reagenti u Hzin

QuantiFERON Control Panel (nru. tal- Kwantita
kategorija 0594-0805)

QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 x kunjetti
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 x kunjetti
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 x kunjetti
Package Insert 1

Ahzen il-Kontrolli lijofilizzati ta' QuantiFERON bejn 2°C u 8°C. Tuzax wara d-data ta' skadenza.
lI-Kontrolli ta' QuantiFERON rikostitwiti jridu jinhaznu bejn 2°C u 8°C u jistghu jintuzaw fi zmien

28 jum ta' rekostituzzjoni.
Twissijiet u Prekawzjonijiet
Ghal uzu dijanjostiku in vitro

Meta tahdem bil-kimiki, dejjem uza gagaga tal-laboratorju, ingwanti li jintremew, u nuccali
protettiv adatti. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-iskedi ta' data ta' sigurta
(safety data sheets, SDSs) xierga. Dawn huma disponibbli onlajn fformat PDF konvenjenti u
kumpatt fuqg www.giagen.com/safety fejn inti tista' ssib, tara, u tipprintja I-SDS ghal kull kitt u
komponent ta' kitt.

Importanti: Spezzjona I-kunjetti gabel |I-uzu. Tuzax il-kunjetti tal-panil tal-kontroll li juru sinjali ta' hsara jew
jekk is-sigill tal-lastiku jkun gie mbaghbas. Tgandilx kunjetti mkissrin. Hu I-prekawzjonijiet ta' sigurta xierga
biex tarmihom b'mod sikur. Huwa rrakkomandat li: Tuza tnalja ghall-kunjetti sabiex tiftah il-kunjetti tal-panil

tal-kontroll sabiex thagqas ir-riskju ta' korriment mit-tinja tal-metall.
Direzzjonijiet ghall-Uzu

1. Halli s-sett ta' 3 kontrolli (Livelli 1, 2 u 3) jekwilibraw ghat-temperatura tal-kamra (17°C sa
27°C).

2. Erga' imla I-kunjetti b'0.25 ml ta' ilma distillat jew dejonizzat b'temperatura tal-kamra (17°C
sa 27°C), filwaqt li tizgura risospensjoni kompleta. Hawwad b'diversi inverzjonijiet hfief
sabiex tnaqqas ir-raghwa.

3. Zid 50 pl ta' kkonjugat b'gawwa ghall-uzu ppreparat dak il-hin fil-bjar tal-ELISA xierqa gabel
il-kontroll jew iz-zieda fil-kampjun.

4. Zid 50 pl ta' kull livell ta' kontroll rikostitwit ghat-togob tal-ELISA xierqa.
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5. Zid 50 I tal-istandards fil-bjar tal-ELISA xierqa wara I-kontroll u z-Zieda fil-kampjun, billi
tnaqqas id-dewmien bejn iz-Zzidiet kemm jista' jkun.

6. Wara l-uzu, ahzen is-sett ta' 3 kontrolli rikostitwiti bejn 2°C u 8°C immedjatament.

7. lttestja t-3 kontrolli rikostitwiti bhala kampjuni tal-plasma, kif ordnat fil-fuljett ta' taghrif
QuantiFERON ELISA applikabbli ghat-test li jkun ged jitwettaq (ara t-tabella hawn taht ghal

prezentazzjonijiet issuggeriti).

Assagg Dilwent Livell 1 Livell 2 Livell 3
Ahdar

QFT N/A Nil TB Antigen Mitogenu

QFT-Plus Nil TB1 TB2 Mitogenu

QF-CMV N/A Nil CMV Antigen Mitogenu

QFM N/A Mhux dilwit 1:100 1:100

Interpretazzjoni tar-Rizultati

Iddetermina I-validita ta' QuantiFERON ELISA kif deskritt fil-fuljett ta' taghrif ta' QuantiFERON
ELISA assocjat. ll-panil tal-kontroll huwa mahsub bhala gwida ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni
tal-QuantiFERON ELISA f'laboratorji individwali.

Is-softwer tal-analizi QuantiFERON jista' jintuza ghall-kalkolu tal-valuri ta’ QuantiFERON Control
Panel. Meta tuza s-softwer tal-analizi QuantiFERON, jekk joghgbok aghzel il-bjar tal-Panil tal-
Kontroll bhala kampjuni tal-pazjenti ghall-metodu kwalitattiv. Ghall-metodu alternattiv, aghzel il-
bjar tal-Panil tal-Kontroll fit-tabella 2 hawn fuq u uza biss il-valuri IU/ml bhala r-rizultati ghall-
kontrolli.

Jekk ma tkunx ged tuza s-softwer tal-analizi QuantiFERON fakultattiv, ikkalkula r-rizultati ghall-
kampjuni tal-panil tal-kontroll dagslikieku huma kampjuni tal-pazjenti, billi ssegwi d-direzzjonijiet
deskritti fil-fuljett ta' taghrif QuantiFERON ELISA rispettiv.

Nota: Laboratorju jista' jaghzel li jistabbilixxi |-firxa mistennija tieghu stess ghal kull lott ta’
QuantiFERON Control Panel.ll-varjazzjonijiet jistghu jigu osservati abbazi tad-differenzi fit-
teknika tal-laboratorju, l-istrumentazzjoni, il-lott tar-reagent, u zbalji sistemici jew mhux sistemici

ohrajn.
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Kull lott ta’ QuantiFERON Control Panel huwa ttestjat bil-Kontroll tal-Kwalita bl-uzu ta’ lottijiet ta’
kitt ta’ QuantiFERON ELISA multipli biex tigi ddeterminata I-firxa ta' kon¢entrazzjoni assenjata
ta' IFN.y ll-kon¢entrazzjoni medja hija stampata fuq it-tikketta ta’ kull kunjett, u kemm il-firxiet
medji kif ukoll dawk mistennija huma pprovduti fuq it-Tikketta tad-Data Teknika mwahhla mal-
parti ta' gewwa ta’ kull kaxxa tal-kit. ll-medja indikata u I-medda mistennija tal-medja huma
mahsuba biss bhala gwida ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni tal-QuantiFERON ELISA
flaboratorji individwali.

Limitazzjonijiet

Armi jekk ikun hemm xi evidenza ta' kontaminazzjoni mikrobjali jew turbidita ec¢éessiva. Ir-

rizultati riproducibbli huma dipendenti fug taghmir li jiffunzjona kif suppost u kalibrat.

Tibdil Konsiderevoli

It-tibdil konsiderevoli fdin l-edizzjoni ta' QuantiFERON Control Panel Package Insert huwa

migbur fil-qosor fit-tabella ta’ hawn tant:

Tagsima Pagna Tibdil

Twissijiet u 2 Nehhi l-informazzjoni dwar GHS
Prekawzjonijiet

Simboli

‘ Manifattur legali

c € Simbolu mmarkat CE-IVD
IVD Ghal uzu dijanjostiku in vitro

LOT Kodici tal-lott

Numru tal-katalgu
GTIN Numru tal-Oggett tal-Kummerc Globali
Uza sad-data

Limitazzjoni fit-temperatura

L
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[:II] Ikkonsulta l-istruzzjonijiet gabel I-uzu

Tergax tuza'

f/.it Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea

Informazzjoni ta' Kuntatt

Ghal assistenza teknika u ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ¢empel minghajr hlas fuq

00800-22-44-6000, zur i¢-Centru ta' Appogg Tekniku taghna fuq support.giagen.com jew

ikkuntattja wiehed mid-Dipartimenti tas-Servizzi Tekni¢i QIAGEN (ara I-kaver ta' wara jew zur

www.giagen.com).

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

Ftehim ghall-Hrug ta' Li¢enzji Limitati ghall- QuantiFERON Control Panel

L-uzu
1.

B

ta' dan il-prodott ifisser li kwalunkwe xerrej jew utent tal-prodott jagbel mat-termini li gejjin:

ll-prodott jista' jintuza biss skont il-protokolli pprovduti mal-prodott u fdan il-manwal u ghall-uzu mal-komponenti li jinsabu fil-kitt biss. QIAGEN ma taghti |-ebda
licenzja, taht I-ebda proprjeta intellettwali taghha, biex wiehed juza jew jinkorpora I-komponenti maghluga f'dan il-kitt ma' kwalunkwe komponent li ma jkunx inkluz fdan
il-kitt, Rlief kif deskritt fil-protokolli pprovduti mal-prodott, f'dan il-manwal, u fi protokolli addizzjonali disponibbli fug www.giagen.com. Uhud minn dawn il-protokolli
addizzjonali gew ipprovduti mill-utenti ta’ QIAGEN ghall-utenti ta’ QIAGEN. Dawn il-protokolli ma gewx ittestjati jew ottimizzati bir-reqga minn QIAGEN. QIAGEN la
tiggarantixxihom u langas ma titlob li dawn ma jiksrux id-drittijiet ta' partijiet terzi.

Ghajr il-licenzji ddikjarati espressament, QIAGEN ma titlobx li dan il-kitt u/jew I-uzu(i) tieghu ma jiksrux id-drittijiet ta' partijiet terzi.
Dan il-kitt u I-komponenti tieghu huma licenzjati ghal uzu ta' darba u ma jistghux jergghu jintuzaw, jigu rinovati jew jergghu jinbighu.
QIAGEN specifikament tirrinunzja kwalunkwe licenzja ohra, espressa jew implicita ghajr dawk iddikjarati espressament.

Ix-xerrej u |-utent tal-kitt jagblu Ii ma jiehdux jew ma jhallu lil hadd jiehu xi pass li jista’ jwassal ghal jew jiffacilita kwalunkwe att ipprojbit hawn fuq. QIAGEN tista'
tinforza |-projbizzjonijiet ta' dan il-Ftehim ghall-Hrug ta' Licenzji Limitati fi kwalunkwe Qorti, u ghandha tkopri I-kostijiet investigattivi u tal-Qorti kollha taghha, inkluzi t-
tariffi tal-avukat, fi kwalunwke azzjoni biex jigi inforzat dan il-Ftehim ghall-Hrug ta' Licenzji Limitati jew kwalunkwe wiehed mid-drittijiet ta' proprjeta intellettwali taghha i
jirrelata mal-kitt u/jew mal-komponenti tieghu.

Ghal termini tal-licenzja aggornati, ara www.qgiagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, Kull dritt huwa rizervat.

Ordnijiet www.qiagen.com/contact | Appogg Tekniku support.qiagen.com | Sit Web www.qiagen.com
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