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Tiltenkt bruk

QuantiFERON Control Panel inneholder et seft med 3 interferon-y (IFN-y)-kontroller til valgfri bruk
med QuantiFERON cellemedierte immunanalyser (cell-mediated immune, CMI). IFN-y-kontrollene

leveres ved tre nivéer (1, 2 og 3) innenfor det linezere omrédet til QuantiFERON ELISA.
Sammendrag og forklaring

QuantiFERON Control Panel inneholder lyofilisert rekombinant humant IFN-y og mé rekonstitueres
fer bruk. IFN-y-konsentrasjonen for hvert QuantiFERON Control Panel vil variere fra parti til parti.

De tilordnede verdiene for QuantiFERON Control Panel er angitt p& produktetiketten.
Prosedyreprinsipper

QuantiFERON Control Panel kan brukes til & vurdere ytelsen til et QuantiFERON ELISA, som
benyttes fil pavisning av CMl-respons. De 3 kontrollnivéene inneholder ulike konsentrasjoner av
IFN-y, og gir resultater i hele omrédet til QuaniFERON ELISA. Kontrollene skal brukes p& samme
mate som plasmaprevene i QuantiFERON ELISA.
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Reagenser og oppbevaring

QuantiFERON Control Panel (kat.nr. 0594-0805)  Antall

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

Lyofiliserte QuantiFERON-kontroller oppbevares ved 2 °C til 8 °C. Skal ikke brukes etter
utlapsdatoen. Rekonstituerte QuantiFERON-kontroller m& oppbevares ved 2 °C til 8 °C og kan

brukes innen 28 dager etter rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler
Til bruk i in vitro-diagnostikk

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller ved arbeid med kjemikalier. Se
gjeldende sikkerhetsdatablader (safety data sheets, SDS) hvis du @nsker mer informasjon. Disse er
tilgjengelige i praktisk og kompakt PDF-format pa www.qiagen.com/safety, der du kan seke etter,

vise og skrive ut sikkerhetsdatabladet for hvert sett og hver settkomponent.

Viktig: Inspiser flasker far bruk. Kontrollpanelflasker skal ikke brukes dersom flaskene har tegn til skader eller
gummiforseglingen er apnet. Knuste flasker skal ikke h&ndteres. Kast dem i tréd med egnede
sikkerhetsprosedyrer. Anbefalt: Bruk en flaskekork&pner til & &pne kontrollpanelflasker for & minimere risikoen

for & skade metallklemmen.
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Bruksanvisning

1. La settet med de 3 kontrollene (niv& 1, 2 og 3) na romtemperatur (17 °C til 27 °C).

2. Rekonstituer hver av flaskene med 0,25 ml destillert eller avionisert vann som holder
romtemperatur (17 °C til 27 °C), og serg for at alt er fullstendig opplest. Bland ved & vende
flasken forsiktig opp-ned gjentatte ganger for & redusere skumdannelse.

3. Tilsett 50 pl nylig klargjort konjugat med arbeidsstyrke i de aktuelle ELISA-brennene for

kontroller og praver tilsettes.
4. Tilsett 50 pl av hvert rekonstituerte kontrollnivé i de relevante ELISA-brannene.

5. Tilsett 50 pl av standardene i de relevante ELISA-brannene etter at kontroll og preve har blitt

tilsatt. Unngd forsinkelser mellom tilsettingene i den grad det er mulig.

6. Sett de 3 rekonstituerte kontrollene umiddelbart tilbake til oppbevaring ved 2 °C til 8 °C etter
bruk.

7. De 3 rekonstituerte kontrollene testes som plasmapraver i henhold til instruksjonene i

QuantFERON ELISA-pakningsvedlegget for testen som utfres (foreslatt oppsett er angitt i
tabellene nedenfor).

Analyse Green Nivé 1 Nivé 2 Niva 3

Diluent

(grenn

fortynning

slesning)
QFT I/R Nil TB-antigen Mitogen
QFT-Plus Nil TB1 TB2 Mitogen
QF-CMV I/R Nil CMV-antigen Mitogen
QFM I/R Ufortynnet Ufortynnet Ufortynnet

Tolkning av resultater

Validiteten til QuantiFERON ELISA fastsettes som beskrevet idet tilherende QuantiFERON
ELISA-pakningsvedlegget. Kontrollpanelet er kun veiledende for vurdering av ytelsen Hil
QuantiFERON ELISA i individuelle laboratorier.

QuantiFERON-analyseprogramvaren kan brukes til & beregne verdier for QuantiFERON Control
Panel. N&r QuantiFERON-analyseprogramvaren benyttes, skal kontrollpanelbrgnner velges som
pasientprever for den kvalitative metoden. Hvis den alternative metoden brukes, mé&

kontrollpanelbrgnnene i tabell 2 velges. Bruk kun verdiene 1U/ml som resultater for kontrollene.
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Hvis valgfri  QuantiFERON-analyseprogramvare  ikke  benyttes, skal resultatene  for
kontrollpanelpraver beregnes som om de er pasientpraver, i samsvar med retningslinjene angitt
i det tilherende QuantiFERON ELISA-pakningsvedlegget.

Merk: Laboratorier kan velge & etablere sitt eget forventet omrade for hvert parti av
QuantiFERON Control Panel. Variasjoner kan observeres grunnet forskjeller i laboratorieteknikk,

instrumenter, reagenspartier samt systemrelaterte og ikke-systemrelaterte feil.

Hvert parti av QuantiFERON Control Panel er kvalitetskontrolltestet ved bruk av flere
QuantiFERON ELISA-settpartier for & fastsette det tilordnede konsentrasjonsomrédet for IFN-y.
Gjennomsnittskonsentrasjonen er trykt p& etiketten p& hver flaske, og béde gjennomsnittet og de
forventede omrddene er oppgitt pd etiketten med tekniske data festet p& innsiden av hver setteske.
Det indikerte gjennomsnittet og det forventede omradet for gjennomsnittet er kun veiledende for
vurdering av ytelsen til QuantiFERON ELISA i individuelle laboratorier.

Begrensninger

Kastes hvis det er tegn pd mikrobiell kontaminering eller omfattende turbiditet. Reproduserbare

resultater er avhengig av at utstyr er kalibrert og fungerer som det skal.
Signifikante endringer

Signifikante endringer i denne utgaven av pakningsvedlegget for QuantiFERON Control Panel

Package Insert er oppsummert i tabellen nedenfor:

Avsnitt Side Endring(er)

Advarsler og 2 Fiern GHS-informasjon
forholdsregler
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Symboler

‘ Lovlig produsent

c € CE-IVD-merket symbol

Til bruk i in vitro-diagnostikk

LOT Partinummer

Katalognummer

Globalt artikkelnummer

Skal brukes innen
Temperaturbegrensninger
Se bruksanvisningen

lkke til gjenbruk

Mé beskyttes mot sollys

F%@E*m
£

Autorisert representant i EU

Kontaktinformasjon

Hvis du ensker teknisk assistanse eller mer informasjon, kan du ringe gratis pé&
00800-22-44-6000, gd inn pd sidene til vart tekniske supportsenter pd support.giagen.com eller
kontakte en av QIAGENS tekniske serviceavdelinger eller lokale distributerer (se bak pé& omslaget
eller www.qiagen.com).

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN-gruppen); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

Begrenset lisensavtale for QuantiFERON Control Panel
Bruk av dette produktet innebzerer at enhver kigper eller bruker av produktet samtykker i felgende vilkar:

1. Produktet kan bare brukes i samsvar med protokollene som leveres med produktet og denne handboken, og skal bare brukes med komponenter som er inkludert i settet.
QIAGEN gir ingen lisens nar det gjelder noen av QIAGENSs éndsprodukter til & bruke eller innlemme komponenter i dette settet sammen med andre komponenter som
ikke er inkludert i dette settet, med unntak av det som er beskrevet i protokollene som leveres med produktet, denne hdndboken og andre protokoller som er tilgjengelige
pé& www.giagen.com. Noen av disse andre kontrollene er utarbeidet av QIAGEN-brukere for QIAGEN-brukere. Disse protokollene er ikke blitt grundig testet eller
optimalisert av QIAGEN. QIAGEN garanterer ikke for dem, og gir heller ingen garanti for at de ikke krenker rettighetene til tredjeparter.

QIAGEN gir ingen garanti for at dette settet og/eller bruk av det ikke krenker retftighetene til tredjeparter, bortsett fra uttrykkelig oppgitte lisenser.

Dette settet og komponentene i det er lisensiert for engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres eller selges pa nytt.

QIAGEN frasier seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, bortsett fra de som er uttrykkelig oppgitt.

el Sl

Kjeperen og brukeren av settet samtykker i at de ikke skal gjere eller la noen andre gjere noe som kan resultere i eller fremme handlinger som er forbudt ovenfor.
QIAGEN kan handheve forbud i denne begrensede lisensavtalen i en hvilken som helst domstol, og skal f& tilbake alle sine etterforsknings- og domstolskostnader,
inkludert advokathonorarer, knyttet til enhver handling som iverksettes for & hdndheve denne begrensede lisensavtalen eller eventuelle immaterielle rettigheter forbundet
med settet og/eller komponentene.

Oppdaterte lisensvilkér er tilgjengelige pa www.qiagen.com.

©2015-2018 QIAGEN. Med enerett.

Bestilling www.qiagen.com/contact | Teknisk stette support.qiagen.com | Nettside www.qiagen.com
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