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Ugel pouzitia

QuantiFERON Control Panel tvori stprava 3 interferon-y (IFN -y) kontrolnych roztokov, ktoré
mozno pouzit pri testoch bunkami sprostredkovanych imunitnych reakcii (cell-mediated immune,
CMI) od spolo¢nosti QuantiFERON. Kontrolné roztoky IFN-y sa poskytuju v troch hladinach (1, 2
a 3) v ramci linearneho rozsahu platformy QuantiFERON ELISA.

Suhrn a vysvetlenie

QuantiFERON Control Panel obsahuije lyofilizovany rekombinantny fudsky IFN-y a pred pouZitim
je nutné ho rekonétituovat. Koncentracia IFN-y jednotlivych QuantiFERON Control Panel sa ligi v

zavislosti od $arze. Priradené hodnoty QuantiFERON Control Panel si uvedené na etikete vyrobku.
Principy postupu

QuantiFERON Control Panel moZno pouZit na vyhodnotenie vykonnosti akejkolvek platformy
QuantiFERON ELISA, ktora sa pouziva na detekciu bunkami sprostredkovanych imunitnych
reakcii (CMI). 3 kontrolné hladiny obsahuju rézne koncentracie IFN-y a poskytuju vysledky
v ramci celého rozsahu platformy QuantiFERON ELISA. Kontrolné roztoky pouzivajte rovnakym

spdsobom ako vzorky plazmy v testoch QuantiFERON ELISA.
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Cinidla a skladovanie

QuantiFERON Control Panel (kat. &. 0594-0805) Mnozstvo
QuantiFERON IFN-y Control — Level 1 3 liekovky
QuantiFERON IFN-y Control — Level 2 3 liekovky
QuantiFERON IFN-y Control — Level 3 3 liekovky
Package Insert 1

Lyofilizované kontrolné roztoky QuantiFERON skladujte pri teplote 2 °C az 8 °C. Nepouzivajte ich
po uplynuti datumu exspiracie. Rekonstituované kontrolné roztoky QuantiFERON sa musia

uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C a mézu sa pouZit do 28 dni po rekonstitlcii.
Varovania a preventivne opatrenia
Na diagnostické pouZitie in-vitro

Polas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. DalSie informacie najdete v prislusnych kartach bezpeé&nostnych Gdajov
(safety data sheets, SDS). Tieto materidly su k dispozicii online v praktickom a kompaktnom
formate PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese mbzete vyhladat, zobrazit
a vytlacit kartu bezpe€nostnych udajov (SDS) pre kazdu supravu a jej sucasti.

Dolezité: Pred pouzitim skontrolujte liekovky. Nepouzivajte kontrolny panel liekovky, ak vykazuje znaky
posSkodenia. Nepracujte s poSkodenymi liekovkami. Bezpecne ich zlikvidujte v sulade s prisluSnymi
bezpe€nostnymi opatreniami. Odporucanie: Aby ste minimalizovali riziko poranenia od kovovej poistky na

vieCkach, pouzite na otvorenie kontrolného panelu liekovky Specialny nastroj na otvaranie (decrimper).
Pokyny na pouzitie

1. Nechajte stpravu 3 kontrolnych roztokov (hladina 1, 2 a 3), aby sa prisposobili izbovej teplote
(17 °C az 27 °C).

2. Kazdu z tychto liekoviek rekonstituujte s 0,25 ml destilovanej alebo deionizovanej vody, ktora
ma izbovu teplotu (17 °C az 27 °C), aby doSlo k Uplnej resuspenzii. Obsah jemne premieSajte
opatrnym preklapanim liekovky a snazte sa minimalizovat vznik peny.

3. Pred pridanim kontrolného roztoku alebo vzorky pridajte 50 ul ¢erstvo pripraveného konjugatu
s pozadovanou koncentraciou do prisluSnych jamiek platnicky ELISA.

4. Do prislusnych jamiek platnicky ELISA pridajte 50 pl z kazdej zriedenej hladiny kontrolného

roztoku.
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5. Po pridaniach kontrolného roztoku a vzorky pridajte do prislusnych jamiek platnicky ELISA

50 pl Standardov a snaZte sa skratit ¢as medzi tymito pridaniami na minimum.
6. Po pouziti okamzite uskladnite stpravu 3 kontrolnych roztokov pri teplote 2 °C az 8 °C.

7. Otestujte 3 rekonstituované ovladacie prvky ako vzorky plazmy podla instrukcii uvedenych v
pribalovej informacii QuantiFERON ELISA, vztahujucich sa na vykonané testy (pozri nizSie

uvedenu tabulku navrhovaného rozlozenia).

Analyza Green Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
Diluent
(Zelené
riedidlo)

QFT Nie je k Ziaden TB Antigén Mitogén
dispozicii

QFT-Plus Ziaden TBA1 TB2 Mitogén

QF-CMV Nie je k Ziaden CMV Antigén Mitogén
dispozicii

QFM Nie je k Nezriedend Nezriedend Nezriedend vzorka
dispozicii vzorka vzorka

Interpretacia vysledkov

Platnost testu QuantiFERON ELISA si overte podla pokynov uvedenych v prislusnej pribalovej
informacii k testu QuantiFERON ELISA. Kontrolny panel sluzi len ako pomécka na stanovenie
presnosti testu QuantiFERON ELISA v jednotlivych laboratdriach.

Na vypogitanie hodnoét QuantiFERON Control Panel moéZete pouzit analyticky softvér
QuantiFERON. Ak pouzivate analyticky softvér QuantiFERON, zvolte jamky panela kontrolnych
roztokov ako v tabulke vy$Sie a pre kontrolné roztoky pouzivajte ako vysledky iba hodnoty 1U/ml.

Ak volitefny analyticky softvér QuantiFERON nepouzivate, vysledky pre vzorky panela
kontrolnych roztokov vypocitajte rovnakym spdésobom, ako keby ste pocitali vzorky pacienta.
Postupujte podla pokynov uvedenych na prislusnom pribalovom letédku k suprave QuantiFERON
ELISA.

Poznamka: Laboratérium si moze zvolit' svoj vlastny oCakavany rozsah pre jednotlivé Sarze
QuantiFERON Control Panel. Odchylky mézu byt spésobené rozdielmi v pouzitych laboratérnych

technikéch, nastrojoch, SarZiach Cinidiel a inymi systémovymi a nahodnymi chybami.
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Kazdé 3arza QuantiFERON Control Panel sa testuje v rdmci kontroly kvality pomocou viacerych
Sarzi siprav QuantFERON ELISA, aby sa stanovil rozsah priradenych koncentrdcii IFN-y. Udaje
o priemernej koncentrécii si vytlagené na etikete kazdej liekovky. Vo vnitri $katule kazdej sipravy
sa tiez nachddza $titok technickych Gdajov, na ktorom si uvedené priemerné a otakdvané rozsahy
hodnét. Uvedené priemerné a otakdvané rozsahy hodnét sloZia len ako pomécka na stanovenie
presnosti testu QuantiFERON ELISA v jednotlivych laboratéridch.

Obmedzenia

Ak zjavne doSlo k mikrobialnej kontaminacii, alebo ak je kontrolny panel viditelne poSkodeny,
nepouzivajte ho. Reprodukovatefnost vysledkov zavisi od spravne fungujuceho a kalibrovaného
vybavenia.

Vyznamné zmeny

Vyznamné zmeny v tomto vydani QuantiFERON Control Panel Package Insert s6 uvedené v tabulke

nizsie:
Cast Strana Zmeny
Varovania 2 Odstranené informacie GHS
a preventivne
opatrenia

QuantiFERON Control Panel Package Insert 07/2018



Symboly

‘ Vyrobca
c € Symbol CE-IVD

Na diagnostické pouzitie in-vitro

LOT Cislo arze

Katalogoveé €islo

Identifikator GTIN (Global Trade ltem Number)

Datum pouzitelnosti
Teplotné obmedzenia
Precitajte si navod na pouzitie

Nepouzivat opakovane

X
4
BH
®

FAN

Chrante pred slneénym svetlom

Autorizované zastupenie v Eurépskom spolo€enstve

Kontaktné informacie

Technicki pomoc a daldie informacie ziskate na bezplatnom telefénnom Cisle
00800-22-44-6000. Mobzete tiez navstivit naSe centrum technickej podpory na adrese
support.qiagen.com alebo sa obratit na niektoré z oddeleni technickej podpory spolo€nosti
QIAGEN (pozrite zadnu stranu obalu alebo navstivte lokalitu www.qiagen.com).

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (skupina QIAGEN); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

[o] 4 licenéna zmluva vztahujica sa na QuantiFERON Control Panel

Pouzitie tohto produktu predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priru¢kou, a méze sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stiprave. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v rdmci Ziadneho zo svojich prav na ochranu duSevného vlastnictva na pouZivanie alebo
spajanie komponentov tejto sipravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria sic€ast tejto stpravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych
spolu s produktom, tejto prirucke a v dalSich protokoloch, ktoré s dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto protokolov boli poskytnuté pouzivatelmi
produktov od spolognosti QIAGEN pre pouzivatelov produktov od spolognosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované spolo¢nostou
QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a nerudi za to, Ze ich pouzitim neddjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spoloénost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato stprava alebo jej pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa $pecificky zrieka v8etkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

o~ wd

Kupuijlci a pouzivaterl tejto supravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek ¢innostiam,
ktoré s zakazané vysSie, alebo k nim napomahat. Spoloénost QIAGEN méZe uplatiiovat' prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licencénej zmluve pred
akymkolvek sidom a bude poZadovat vietky naklady na vySetrovanie a siidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku

s ciefom uplatnit’ ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich so stpravou alebo jej komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

© 2015-2018 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.

Objednavky www.qiagen.com/contact | Technicka podpora support.giagen.com | Webova lokalita www.giagen.com
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