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Kullanim Amaci

QlAreach® QuantiFERON-TB (QlAreach QFT) tanhlili, heparinize tam kandaki hucreleri
stimule etmek icin ESAT-6 ve CFP-10 proteinlerini simile eden bir peptid kokteyli kullanan
in vitro tani amach bir testtir. Gama interferonun (IFN-y) nanopartikil floresansi yoluyla
tespiti, Mycobacterium tuberculosis enfeksiyonuyla iligkili olan peptid antijenlerine in vitro

yanitlari belirlemek igin kullanilir.

QlAreach QFT, M. tuberculosis enfeksiyonuna yonelik (hastalik dahil) yari otomatik ve
indirekt bir testtir ve risk degerlendirmesi, radyografi ve diger tibbi ve tani amach

degerlendirmelerle birlikte kullaniimasi amaglanmistir.
QlAreach QFT, M. tuberculosis enfeksiyonu (hastalik dahil) taramasi yapmaya yonelik

indirekt bir testtir ve risk altindaki populasyonlarda kullaniimasi amaglanmistir. QlAreach
QFT kullanimina iligkin bilinen bir populasyon kisitlamasi yoktur.

Planlanmis Kullanicilar

Bu kit, profesyonel kullanim igin Gretilmistir.

QlAreach QFT'nin planlanmis kullanicilari, venipunktiir yoluyla hastadan kan almak igin
flebotomistler ve kani isleyebilen 6rnek isleme teknisyenleri dahil olmak lizere laboratuvar

personelidir.
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Aciklama ve llke

Patojen bilgileri

Tuberkiloz, genellikle yeni konaklara respiratuar tlberkiloz hastaligi olan hastalardan havadan
tasinan damlacik nilkleuslar ile yayillan M. tuberculosis (MTB) kompleks organizmalari
(M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum) enfeksiyonundan kaynaklanan bulagici bir hastaliktir.
Yeni enfekte olmus bir birey haftalar ila aylar icinde tiiberkiloz nedeniyle hastalanabilir ancak
cogu enfekte birey saglikh kalmayi sirdirdr. Bulasici olmayan asemptomatik bir durum olan
latent tliberkiiloz enfeksiyonu (TB enfeksiyonu), tlberkiiloz hastaliginin aylar veya yillar sonra
meydana gelebildigi bazi bireylerde sirer. TB enfeksiyonu tanisinin konulmasinin baglica amaci,
tlberkiiloz hastaligini énlemeye yonelik tibbi tedaviyi dederlendirmektir. Bu zamana dek TB
enfeksiyonu tanisi koymak igin tiberkdlin cilt testi (Tuberculin Skin Test, TST) mevcut tek yontem
olmustur. TUberkuline kargl kutanéz duyarlilik enfeksiyondan sonra 2 ila 10 hafta iginde gelisir.
Bununla birlikte, immiin fonksiyonlari engelleyen ¢ok gesitli hastaliklara sahip bireyler dahil olmak
Uzere bazi enfekte bireyler ve ayni zamanda bu hastaliklarin goérilmedigi diger bireyler
tlberkuline yanit vermez. Diger taraftan, M. tuberculosis enfeksiyonu olma ihtimali beklenmeyen
bazi bireyler tiiberkiline kargi duyarlilik gésterir ve Bacille Calmette-Guérin (BCG) ile asilamay
takiben ya da M. tuberculosis kompleksinden baska mikobakteriler veya belilenemeyen diger
faktorlerle enfeksiyon sonrasi pozitif TST sonuglarina sahiptirler.

TB enfeksiyonu, genellikle akcigerleri ve alt solunum yolunu tutan ancak diger organ sistemlerini de
etkileyebilen bildirilmesi zorunlu bir durum olan tiiberkiiloz hastaligindan ayirt edilmelidir. Tberkiloz
hastaligi tanisi gecmis, fiziksel, radyolojik, histolojik ve mikrobakteriyolojik bulgularla konur.

Ozet ve aciklama

QlAreach QFT, mikobakteriyel proteinleri simile eden peptid antijenlerine kargi hiicre aracili
immun (Cell-Mediated Immune, CMI) yanitlara yénelik bir testtir. ESAT-6 ve CFP-10 adli bu
proteinler, tim BCG suslarinda ve M. kansasii, M. szulgai ve M. marinum hari¢ birgok
nontiberkiiloz mikobakteride bulunmaz (1).
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MTB kompleks organizmalari ile enfekte bireylerin kaninda genellikle bu ve diger
mikobakteriyel antijenleri taniyan lenfositler bulunur. Bu tanima sireci, sitokin, IFN-y
olusumu ve sekresyonunu igerir. IFN-y tespiti ve sonrasinda kantifikasyon, bu testin temelini
olusturur.

QlAreach QFT'de kullanilan antijenler, ESAT-6 ve CFP-10 proteinlerini simUlle eden bir peptid
kokteylidir. Cok sayida galisma, bu peptid antijenlerinin M. Tuberculosis ile enfekte olan bireylerden
T hicrelerindeki IFN-y yanitlarini stimile ettigini ancak genellikle, enfekte olmamis veya TB
enfeksiyonu hastaligi veya riski olmayan BCG agisi yapilmis bireylerde stimiile etmedigini
gostermistir (1-32). Bununla birlikte, immun iglevsellidi bozan tibbi tedaviler veya durumlar IFN-y
yanitlarini potansiyel olarak azaltabilir. Bazi diger mikobakteriyel enfeksiyonlarin oldugu hastalar
da ESAT-6 ve CFP-10"a yanit verebilir ¢linkii bu proteinleri kodlayan genler M. kansasii, M. szulgai
ve M. marinum'da bulunur (1, 23). QlAreach QFT, hem TB enfeksiyonuna yonelik bir testtir hem
de hasta kisilere M. tuberculosis kompleks enfeksiyonu tanisi koymak icin faydali bir yardimcidir.
Pozitif sonug tiiberkiiloz hastaligi tanisini destekler ancak diger mikobakterilerle (0rn. M. kansasii)
enfeksiyonlar da pozitif sonuglara yol agabilir. Ttberklloz hastaligini dogrulamak veya ekarte

etmek icin bagka medikal ve tani amagli degerlendirmeler gereklidir.

QlAreach QFT Kan Toplama Tupi, hem CD4+ T-helper lenfositlerinden hem de CD8+
sitotoksik T lenfositlerinden CMI yanitlari almak Uzere tasarlanmis ESAT-6 ve CFP-10
peptidleri icerir. MTB enfeksiyonunun dogal éykisiinde, CD4+ T hdcreleri sitokin IFN-y
sekresyonlari araciliiyla immunolojik kontrolde édnemli bir rol oynar. Kanitlar artik CD8+ T
hiicrelerinin, MTB'nin ¢ogalmasini baskilamak, enfekte hicreleri 6ldiirmek veya hiicre igi
MTB'yi dogrudan pargalamak igin makrofajlari aktive eden IFN-y ve diger ¢dzinur faktorleri
Ureterek, MTB'ye karsi konak savunmasina katildiklarini desteklemektedir (33-35). TB
enfeksiyonu olan ve aktif TB hastaligi gorilen kisilerde IFN-y Greten MTB'ye 6zgi CD8+
hiicreleri tespit edilmistir (36-38). Ayrica, ESAT-6 ve CFP-10'a 6zgli CD8+ T lenfositlerinin,
TB enfeksiyonuna kiyasla aktif TB hastaligi olan kisilerde daha sik saptanmakta oldugu ve
yakin gegmiste MTB'ye maruz kalma ile iligkili olabilecegi tanimlanmigtir (39-41). Bunun yani
sira, IFN-y Ureten MTB'ye 6zgu CD8+ T hicreleri, HIV koenfeksiyonu olan aktif TB
hastalarinda (42, 43) ve TB hastali§i olan kiiglik gocuklarda da (44) saptanmistir.
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Tahlil prensipleri

QlAreach QFT tahlili, tam kan toplamak igin kullanilan 6zel bir Kan Toplama Tupu kullanir.
Tlp icinde 16 ila 24 saatte meydana gelen kan inkiibasyonundan sonra plazma toplanir ve
peptid antijenlerine yanit olarak uretilen IFN-y varligi bakimindan test edilir.

Oncelikle, tam kan QlAreach QFT Blood Collection Tube igine toplanir.

QlAreach QFT Blood Collection Tube karistirilir ve 37°C'de, olabildigince ¢abuk sekilde ve
alindiktan sonraki 16 saat iginde inklibe edilmesi gerekir. 16-24 saatlik bir inkiibasyon
siiresinin ardindan tiip santrifiijlenir, plazma giderilir ve bir &rnek isleme Tiiptinde kanistirilir
ve IFN-y miktari, dijital algilama 6zelligine sahip bir kartusta olgulir.

Algilama tahlilini gergeklestirmek igin QlAreach QFT Diluent Buffer éncelikle isleme Tiipiine
eklenir ve tup icinde bulunan hareketsiz bir birikim pedi Gizerinde spreyle kurutulmus bir anti-IFN-y
antikor-nanopartikll konjugatini sulandinr. Plazma QIAreach QFT Blood Collection Tube'dan
alinir ve Isleme Tiipline eklenip yeniden siispansiyon haline getirilmis konjugat ile karistirilir.
Ornekte IFN-y mevcutsa konjugata baglanir. Ardindan érek, isleme Tiipiinden eStick érnek
portuna aktarilir.

Test Ornegdi, eStick'e alindiginda, nitroseliloz membran Uzerinde ve test hatti boyunca
hareket eder. IFN-y antikor-nanopartikiil konjugati, test hattinda hareketsiz hale getirilmis
anti-IFN-y yakalama antikoruna baglanir. Bir fotosensor, test hattina filtrelenen eksitasyon
1s1g1 varliginda floresan nanopartikillerden yayilan 1s1gi algilar. Sinyal, eStick belleniminde
yorumlanir ve eHub'a iletilir. Ardindan eHub, gérsel bir ekran araciligiyla kullaniciya pozitif

veya negatif test sonucu iletir.

Sinyal esiginin Gzerinde IFN-y yanitina sahip bir QlAreach QFT test sonucunun MTB
enfeksiyonu bakimindan pozitif oldugu kabul edilir. Bu esigin altindaki IFN-y yanitlari, MTB

enfeksiyonu bakimindan negatif olarak kabul edilir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

QIlAreach® QuantiFERON®-TB

Katalog no. 622724
Test/paket sayisi 50
QlAreach QFT Blood Collection System Bilegenleri
QlAreach QuantiFERON-TB Blood 50
Collection Tube'lar (beyaz kapakli, siyah
halkalr)
QlAreach QFT Detection System Bilegenleri*
eStick (folyo ambalajda isleme Tiipti ile Anti-insan IFN-y 50
birlikte paketlenmistir) antikoru ve insan
serum albimini
icerir
Processing Tube (isleme Tiipi) (folyo Anti-insan [FN-y 50
ambalajda eStick ile birlikte antikoru. normal
paketlenmistir) fare serumu ve
bovin serum
albimini ile
kaplanmistir
QlAreach QFT Diluent Buffer (10 ml) Bovin serum 2
albumini ve ProClin®
300 igerir
QlAreach QuantiFERON-TB Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 1

* Onlemler ve tehlike bildirimleri igin bkz. Uyarilar ve Onlemler.
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Kit bilegenleri

Kontroller ve kalibratorler

Tum QlAreach QFT eStick'ler, eStick optoelektronik sisteminin ve lateral akis seridinin
glvenilir performansini saglamak ve ayrica, uygunlugu dogrulamak tizere 6rnek eklendikten
sonra prosedir adimlarini izlemek igin yerlesik kontrollere sahiptir. eStick belleniminde
herhangi bir ariza kosulu saptanmasi halinde, kullaniciya bir test hatasi olarak ariza uyarisi

iletilir.
Platform ve yazilim

QlAreach eHub, QlAreach QFT eStick'in gl¢ kaynagi gorevi gorir ve test sonuclarini
kullaniciya gorsel ekran araciligiyla iletir veya verileri QlAreach Software'e (kullanimi istege
baglidir) iletir. QlAreach eHub ayri olarak satin alinabilir. Ekipmanin uygun kullanimi ve

bakimi hakkinda talimatlar igin bkz. Q/Areach eHub Kullanim Kilavuzu.

QlAreach Software'in kullanimi istege baglidir ve yazihm, QlAreach QFT eStick sonuglarini
goéruntilemek ve kaydetmek icin kullanilabilir. www.qiagen.com adresinden indirilebilir. Bu
yazilimin ayarlanmasi ve kullanimina iligkin talimatlar icin Q/Areach Software Kullanim

Kilavuzu belgesine bakin.

Not: QlAreach QFT testi gergeklestirmek icin QlAreach Yazilimi gerekli degildir.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler
Ekipman

® QlAreach eHub (USB adaptori ve kablosu dahil)*
e 37°C + 1°C inkubatort; CO2 gerekli degildir
® Tek kullanimlik uglarla, 150 ul uygulama igin kalibre edilmis pipet*

e istege bagl: Kan tiplerini en az 2000 RCF'ye (g) santrifiljleme kapasitesine sahip
santrifij

e Istege bagl: QlAreach Software (www.giagen.com adresinden indirilebilir)

* Onlemler ve tehlike bildirimleri igin bkz. Uyarilar ve Onlemler.
1 Kullanim éncesinde cihazlarin ureticinin énerilerine gére kontrol edildiginden ve kalibre edildiginden emin olun.
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Uyarilar ve Onlemler

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve

kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ulkenin dizenleyici makamina rapor etmek igin

yerel dizenlemelerinize bagvurmaniz gerekebilecegini lUtfen dikkate alin.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile ¢caligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve

koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin lutfen uygun givenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenlerine ait SDS'yi

bulabileceginiz, goérintileyebileceginiz ve yazdirabilecediniz www.qiagen.com/safety

adresinde cevrimigi olarak uygun ve kompakt PDF bigiminde mevcuttur.

Tim kimyasallar ve biyolojik materyaller potansiyel olarak enfeksiyzdiir. Ornegi ve tahlil

atiklarini, yerel giivenlik proseddrlerinize uygun olarak imha edin.

Numuneler ve Ornekler potansiyel olarak enfeksiydzdir ve bunlar biyolojik tehlikeli

materyal olarak ele alinmalidir.

Negatif bir QlAreach QFT sonucu, M. tuberculosis enfeksiyonunu veya tiberkiiloz
hastaligini olasilik diginda birakmaz: Yanlis negatif sonuglar; enfeksiyon asamasi (6rn.
hiicresel immiin yanit gelisiminden 6nce alinan numune), immin fonksiyonlari etkileyen
komorbid durumlar, venipunktir sonrasi Kan Toplama Tupunin yanlis kullaniimasi,

hatal tahlil performansi veya diger immunolojik degiskenlerden kaynaklanabilir.

Pozitif bir QlAreach QFT sonucu M. tuberculosis enfeksiyonunu belirlemede tek veya

kesin dayanak olmamalidir. Hatali tahlil performansi yanlis pozitif yanitlara neden olabilir.

Pozitif QlAreach QFT sonucu, aktif tuberklloz hastalidi icin daha ileri medikal ve tani

amagch degerlendirme ile izlenmelidir (6rn. AFB simiri ve kilturl, gégls rontgeni).

12
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ESAT-6 ve CFP-10 tim BCG suslarinda ve bilinen nontiiberkiloz mikobakterilerin

bircogunda bulunmazken, pozitif bir QlAreach QFT sonucu M. kansasii, M.szulgai veya

M. marinum enfeksiyonundan kaynaklanabilir. Bu tir enfeksiyonlardan suiphelenilirse

alternatif testler gerceklestiriimelidir.

Onlemler

DIKKAT

insan kanini ve plazmasini kullanirken potansiyel enfeksiy6z
olarak degerlendirin. ligili kan ve kan Uriini kullanimi
yonergelerine uyun. Kan veya kan Urlnleri ile temas eden
Ornekleri ve materyalleri federal, ulusal ve yerel

dizenlemelere uygun sekilde imha edin.

Asagidaki tehlike ve ikaz ifadeleri QlAreach QFT kitinin bilesenleri icin gecerlidir.

QlAreach QuantiFERON-TB Diluent Buffer

icerik: Alkil Karboksilat, 5-Kloro-2-metil-4-izotiyazolin-3-on ve
2-Metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1) karigimi. Sudaki organizmalar
Uzerinde uzun dénemli etkilere sahiptir ve zararlidir. Cevreye

salinimindan kaginin.

QlAreach QuantiFERON-TB Test Kullanim Talimatlari  06/2021
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QlAreach eHub

eHub'i agmayin. iginde miidahale edilebilecek bir parga
yoktur. eHub cihazinin agilmasi elektrik carpmasina veya
cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

QlAreach QuantiFERON-TB eStick

eStick'i agmayin. icinde miidahale edilebilecek bir parga
yoktur. eStick'in agiimasi kullaniciy! enfeksiy6z hasta vicut
sivilarina maruz birakabilir. Ayrica eStick'in agilmasi eStick

cihazina zarar verebilir.

Daha fazla bilgi

QlAreach QuantiFERON-TB Kullanim Talimatlari belgesine uyulmamasi hatali

sonuglara yol acgabilir. Lutfen kullanmadan énce talimatlar dikkatlice okuyun.

Onemli: Materyalleri kullanmadan énce inceleyin. Diliient Tamponu, isleme Tiipii veya
eStick hasar veya sizinti belirtileri gdsteriyorsa ya da mihdarler kullanimdan 6nce zarar

gormusse kiti kullanmayin.
Kinlmis eStick'leri elinize almayin veya kullanmayin.

Kullaniimis veya kullanilmamig materyalleri ve biyolojik érnekleri yerel diizenlemelere ve

devlet dizenlemelerine uygun sekilde atin.
Son kullanma tarihi gegmis QlAreach QFT kitini kullanmayin.
Birden fazla lota ait sarf malzemelerini ve reaktifleri karistirmayin.

QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tube'lar, deniz seviyesinin Ustliinde en

fazla 810 metre rakima kadar konumlarda kan almak i¢in kullanilabilir.

14
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Kan doldurma ve calkalama sirasinda QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection
Tube'larin sicakligi 17-30°C arasinda olmalidir.

QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tube'larin asir siddetli bigimde

calkalanmasi jel bozunumuna ve dogrudan sapan sonuglarin alinmasina neden olabilir.
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Reaktif Saklama ve Kullanma

Tum bilesenlerin kutusunda ve etiketlerinin Ustlinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve
saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Suresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri

kullanmayin.

Kullanimda stabilite

® Kan Toplama Tuplerini 2-30°C'de saklayin.

e Kit reaktiflerini 2-30°C'de saklayin.

e Bilesenin raf dmri icin cihaz etiketinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

® QIAreach QFT testi, < %65 bagil neme sahip bir test ortaminda gergeklestiriimelidir.

e Test, folyo ambalajli eStick ve isleme Tipi agildiktan sonra 60 dakika icinde

baslatiimalidir.

® QlAreach QFT Diluent Buffer, sise acgildiktan sonra 3 ay iginde kullaniimahdir.

Numune Saklama ve Kullanma

QIAreach QuantiFERON-TB tahlili, QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tube'lar
ile kullanima yoneliktir. Tim ©6rneklere bulasici olabilecedi dustnllerek muamele
yapiimahdir. Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel giivenlik prosediirlerinize uygun olarak imha
edin. Daha fazla bilgi igin bkz. Uyarilar ve Onlemler.

e Kan ornekleri, 37°C'de inkiibasyon 6ncesinde 30°C'yve kadar ortam sicakliklarinda
toplam 16 saate kadar tutulabilir.

® Kan ornekleri, 37°C'de inkiibasyon oncesinde toplam 48 saate kadar sogutulabilir.
Sogutulmus ornekler icin toplam numune isleme siiresi, 37°C'de inkiibasyon 6ncesinde

53 saati agmamalidir.

16 QlAreach QuantiFERON-TB Test Kullanim Talimatlari 06/2021



e 37°C'de inklibasyondan sonra kan, algilama tahlili gergeklestirimeden 6nce 3 gline
kadar, 30°C'ye kadar ortam sicakliklarinda QlAreach QFT Blood Collection Tube iginde
santrifljlenmemis halde saklanabilir.

e 37°C'de inkubasyondan sonra, santrifijlenen ve 2-8°C'de sogutulmus halde saklanan
kan, algilama tahlili gergeklestiriimeden énce 28 giine kadar tutulabilir.

® QIAreach QFT Blood Collection Tube'lardan elde edilen plazma, 2 yila kadar < -20°C'de
dondurulmus halde saklanabilir. Plazma drneklerini dondurma ve ¢dézdirme iglemlerini
en aza indirin.
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Protokol: Kan Toplama

Baslamadan 6nce dnemli noktalar
Ayarlama (Tahlili gerceklestirmek igin gereken siire)

QlAreach QFT testini gerceklestirmek icin gereken tahmini siire asagida belirtiimistir;

gruplandiriimis birden fazla érnegin test sliresi de ayrica gosterilmistir:

e Kan tlplerinin 37°C'de inkiibasyonu: 16-24 saat
e Dijital algilama: Bir test icin yaklasik 20 dakika
(1 ayn)
<25 dakika isgilik
Her bir ekstra eStick i¢in 3 dakikaya kadar ekleyin

Paralel olarak en fazla 8 eStick galistirilabilir

Birden fazla eHub kullanilabilir

Pipet kullanimi

Bu tahlil, ayarlanabilir hacimli bir pipet kullaniimasini gerektirir. Kullanicilar, QlAreach QFT

testini gergeklestirmeden 6nce pipet kullanimina asina olmalidir.

1. Asama — Numune toplama ve isleme

Antijenler kuruyup Kan Toplama TupUnin i¢ ylzeyine yapismistir; bu ylizden tiipin igindeki
maddelerin kanla iyice karistiriimasi ¢cok énemlidir. Kan Toplama Tupune alinan kan, oda
sicakliginda (17-30°C) muhafaza edilmeli ve taginmali ve mumkin olan en kisa surede, kan
alindiktan sonraki 16 saat icinde 37°C'deki bir inkiibatore aktariimalidir.
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Prosedur
Kan Alma Secenegi 1: Dogrudan QlAreach QFT Blood Collection Tube'a kan alimi

1. TUpi uygun sekilde etiketleyin.
2. Not: Hasta kimligini, kan alma saati ve tarihini kaydetmeniz &nerilir.

3. Her hasta igin, venipunktir ile dogrudan bir QlAreach QFT Blood Collection Tube'a 1 ml
kan alin (bkz. Sekil 1). Bu prosediir uzman bir flebotomist tarafindan gergeklestirilmelidir.
Onemli: Kan doldurma sirasinda tiiplerin sicakligi 17-30°C arasinda olmalidir.

Not: QlAreach QFT Blood Collection Tube'lar, deniz seviyesinin Ustlinde en fazla

810 metre rakima kadar kullanilabilir.

O 1 ml'lik tupler diger tuplere gére kani daha yavas aldigindan, tip tamamen
doldugunda tlipt 2-3 saniye ignenin tzerinde bekletin. Bu, dogru hacimde kanin tlipe
alinmasini saglayacaktir.

Sekil 1. QlAreach QFT Blood Collection Tube'a dogrudan kan alimi ve uygun dolum hacmi.

O Tupln yanindaki beyaz isaret 0,8-1,2 ml'lik onaylanmis aralidi gésterir. Herhangi bir
tipteki kan seviyesi, gosterge isaret araliginin disindaysa yeni bir kan 6rnegdi elde
edilmelidir. Tipln 0,8-1,2 ml araligi disinda gereginden fazla veya az doldurulmasi
hatali sonuglara yol agabilir.

O Kan alimi icin “kelebek igne” kullaniliyorsa, kullanilan QlAreach QFT tiiplinden 6nce,
hortumun kanla doldugundan emin olmak igin bir “tahliye” tipU kullaniimahdir.
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O QIAreach QFT Blood Collection Tube 810 metre Gzerinde bir rakimda kullaniliyorsa
veya alinan kan hacminin dislik olmasi durumunda kullanicilar bir siringayla kan
alabilir veya kani lityum veya sodyum heparinli bir tipte (bkz. Kan Alma Secenegi 2)
toplayip 1 ml'sini hemen QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarabilirler.

Sekil 2. Kanin ayr bir lityum heparinli tiipe alinmasi ve 1 ml'sinin
QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarilmasi da miimkiindiir.

O Giuvenlik nedeniyle, siringa kullanarak aktarim yaparken siringa ignesini ¢ikarin, ilgili
guvenlik prosedurlerini uygulayarak, QIAreach QFT Blood Collection Tube'un
kapagini ¢ikarin ve igcine 1 ml kan ekleyin (tup etiketinin yan tarafindaki beyaz isaretin
ortasina kadar). Kapagi sikica kapatin ve asagida aciklandigi gibi karistirin. Tipin
kapak gikarildiginda etiketiyle veya diger yontemlerle tanimlanabilir oldugundan emin
olun.

4. Tip doldurulduktan hemen sonra tipi on (10) defa, tlpln i¢ ylizeyinin tamamen kanla
kaplanmasina yetecek kadar gugllu bir sekilde galkalayin. Bu iglem tlp duvarlarindaki
antijenleri ¢ozer.
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Sekil 3. Kanla doldurduktan hemen sonra, QlAreach QFT Blood Collection Tube'u i¢ tiip
yuzeylerini kaplamak i¢in 10 defa galkalayin.

Onemli: Calkalama sirasinda tiipler 17-30°C arasi sicaklikta olmalidir. Asiri siddetli

calkalama jel bozunumuna ve dogrudan sapan sonuglar alinmasina neden olabilir.

. Etiketleme, doldurma ve c¢alkalama sonrasinda tip, 37°C = 1°C'deki inkibatdre
aktariimalidir. 37°C'de inkubasyon 6ncesinde QlAreach QFT Blood Collection Tube'lar
icin tutma siresi ve sicaklik segenekleri agagida belirtilmistir:

BCT Tutma Secgenegi 1: Oda Sicakliginda Saklama ve Hemen Aktarma
Not: Kan Toplama Tupu tutma is akisi icin Sekil 5'e bakin.

5a. Inkiibasyon éncesinde, tiipii oda sicakliginda (17-30°C) muhafaza edin ve tasiyin.

5b. QlAreach QFT Blood Collection Tube'u, miimkiin olan en kisa sirede ve kan alimini
takip eden 16 saat iginde 37°C * 1°C'deki bir inklibatére aktarin.

5c.  QIlAreach QFT Blood Collection Tube, kan alma ve ¢alkalama islemlerinden hemen
sonra 37°C'de inkiibe edilmezse 37°C'de inkiibasyondan énce tiipl karigtirmak igin
10 defa ters gevirin.
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Sekil 4. QlAreach QFT Blood Collection Tube, kan alma ve galkalama iglemlerinden hemen
sonra 37°C'de inkiibe edilmezse 37°C'de inkiibasyondan once tiipii karigtirmak igin 10 defa

ters gevirin.

5d. QlAreach QFT Blood Collection Tube'u 37°C + 1°C'de 16 ila 24 saat dik olarak
inkiibe edin. inkiibatér, CO2 veya nemlendirme gerektirmez. 2. Agsama — Plazmanin

toplanmasi kismina gegin.

22
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BCT Tutma Secenegi 2: QlAreach QFT Blood Collection Tube'u Sogutulmus Halde
Saklama

Not: Kan Toplama Tupu tutma is akisi icin Sekil 5'e bakin.
Onemli: 5a-5¢ adimlari sirayla izlenmelidir.

5a. Sogutulmus halde kan saklama planlaniyorsa, QlAreach QFT Blood Collection
Tube'lara alinan kan, kan alimi sonrasinda ve sogutma 6ncesinde 3 saate kadar
oda sicakliginda (17-30°C) tutulabilir.

5b. QlAreach QFT Blood Collection Tube'lara alinan kan, 37°C'de inkiibasyon
oncesinde 48 saate kadar sogutulabilir (2 ila 8°C).

5c.  QlAreach QFT Blood Collection Tube'u 37°C + 1°C'de 16 ila 24 saat dik olarak
inkiibe edin. inkiibatér, CO2 veya nemlendirme gerektirmez. 2. Asama — Plazmanin
toplanmasi kismina gegin.

Kan alimi ile 37°C'de inkiibasyon arasindaki toplam
siire 16 saati asmamahdir

Kan alin Tipi Oda g Tekrar karigtirin 37°C +/-1°C'de
QlAreach QFT 10 defa calkalayin tutun Tekrar karistirmak inkiibe edin
Tube'a 1 ml 16 saate kadar icin ters cevirin 16-24 saat

>
Kan alin Oda sicakhginda 2-8°C'de tutun Oda sicakhginda Tekrar karnistirin 37°C +/-1°C'de
QlAreach QFT tutun 48 saate kadar tutun Tekrar karigtirmak inkiibe edin
Tube'a 1 ml 3 saate kadar 2 saate kadar icin ters cevirin 16-24 saat

Kan alimi ile 37°C'de inkiibasyon arasindaki toplam
siire 53 saati agmamahdir

Sekil 5. Dogrudan QlAreach QFT Blood Collection Tube'lara alinan kan (Kan Alma Segenegi 1)
icin kan toplama ve is akigi segenekleri.
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Kan Alma Segenegi 2: Tekli heparinli tlipte kan toplama ve ardindan
QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarma

1. Kani, antikoagllan olarak heparin igeren tekli bir Kan Toplama Tiplinde toplayin ve
ardindan QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarin. Diger antikoagulanlar tahlille
etkilesime girebileceginden kan antikoagulani olarak sadece lityum veya sodyum heparin
kullanin. Tum tupleri uygun sekilde etiketleyin.

2-8°C

Sekil 6. Heparinli bir tiipte kan toplama ve QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarim
(Kan Alma Secgenegi 2) igin genel is akisli.

Not: Tum tlpleri kan alma saati ve tarihiyle etiketlemeniz énerilir.
Onemli: Kan toplama sirasinda kan toplama tiipleri oda sicakliginda (17-30°C) olmalidir.

O Heparinli bir Kan Toplama Tupuni doldurun (minimum hacim 2 ml) ve heparini
¢bzmek igin birka¢c kez ters cevirerek yavasga karistirin. Bu prosedur uzman bir
flebotomist tarafindan gergeklestiriimelidir.

O QIlAreach QFT Blood Collection Tube'lara aktarim ve inkiibasyon 6ncesinde heparinli
tipler igin tutma silresi ve sicaklik segenekleri, Tutma Segenedi 1 ve Tutma
Secenegi 2'de belirtilmistir.
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Tutma Segenegi 1: Heparinli Tiipte Oda Sicakliginda Saklama ve isleme

Not: Kan Toplama Tipu tutma is akisi icin Sekil 7'ye bakin.

Ta. Heparinli tiipte toplanan kanin, QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarim ve
ardindan inkiibasyon isleminden 6nce, alinmasinin ardindan 16 saati asmamak
Uzere oda sicakliginda (17 ila 30°C) muhafaza edilmesi gerekir.

Not: Kaydedilen hasta kimligi, kan alim saati ve tarihi bilgilerinin heparinli tipten
QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktariimasi 6nerilir.

1b. Ornekler, QlAreach QFT Blood Collection Tube'a dagitiimadan énce yavasca ters
cevrilerek esit dlgide karistiriimalidir.

Tc. Dagitma islemi, uygun glvenlik prosedirleri uygulanarak, QlAreach QFT Blood
Collection Tube'un kapadi cikarilarak ve tipe 1 ml kan eklenerek, aseptik olarak
gerceklestirimelidir. TUp kapagini giivenli bicimde yeniden takin. Adim 2'ye ilerleyin.

Tutma Segenegi 2: Heparinli Tiipte Sogutulmus Halde Saklama ve isleme

Not: Kan Toplama Tupu tutma is akisi icin Sekil 7'ye bakin.

Onemli: 1a-1c adimlari sirayla izlenmelidir.

Ta. Heparinli tuplere alinan kan, kan alma isleminden sonra 3 saate kadar oda
sicakliginda (17-30°C) tutulabilir.

1b. Heparinli tiplere alinan kan, 48 saate kadar sogutulabilir (2-8°C).

Tc. Heparinli tipl sogutulmus halde saklamadan aldiktan sonra 2 saat iginde kan,
QlAreach QFT Blood Collection Tube'a alikotlanmali ve 37°C'deki inkiibatére
yerlestiriimelidir. Kan alimi ile QlAreach QFT Blood Collection Tube'da 37°C'de
inklibasyon arasindaki toplam stire 53 saati asmamalidir.

2. Kani heparinli tiipten QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktardiktan hemen sonra
tlipl on (10) defa, tlpln i¢ ylzeyinin tamamen kanla kaplanmasina yetecek kadar gugli

bir sekilde galkalayin. Bu islem tlp duvarlarindaki antijenleri ¢ozer.

Onemli: Asin siddetli calkalama jel bozunumuna ve dogrudan sapan sonuglar
alinmasina neden olabilir.
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3. Etiketleme, doldurma ve calkalama sonrasinda tlp, 37°C * 1°C'deki inkibatore
aktariimalidir. QIAreach QFT Blood Collection Tube, kan alma ve c¢alkalama
islemlerinden hemen sonra 37°C'de inklibe edilmezse 37°C'de inkiibasyondan énce tlipl

karistirmak icin 10 defa (10x) ters gevirin.

4. QlAreach QFT Blood Collection Tube'u 37°C + 1°C'de 16 ila 24 saat dik olarak inklibe
edin. inkiibatér, CO2 veya nemlendirme gerektirmez.

Kan alimi ile 37°C'de inkiibasyon arasindaki toplam siire 16 saati agmamalidir

"
.
t 4
Kan alin Tiipii kanstinn  Oda slcakllglnda Tekrar kanigtinn ~ QlAreach QFT  Tiipii calkalayin [ 37°C +/-1°C'de
Heparinli Kanistirmak igin Tekrar karistimak ~ Tube'a aktarin 10 defa calkalayin|  inkiibe edin
tipe 22 mi terscevirin 16 sante kadar icin ters cevirin~ Bir QlAreach QFT 16-24 saat
Tubea 1 ml
Kan aln Tapikanstn - Oda sicakiginda 2.5 Cde tutun Oda sicakiiginda Tekrar karistnn  QiAveach QFT Tupu calkalayin C'de
Heparinli tiipe 22 mi | Kanstirmak igin 48 saate kadar Tekrar kanstimal  Tube'a aktarin 10 defa calkalayin inkiibe edin
ters cevirin 3 sats kadar > samte Kadar ' ion tore covin (oot saat

Kan alimi ile 37°C'de inkiibasyon arasindaki toplam siire 53 saati agmamalidir

Sekil 7. Heparinli bir tiipe kan alma ve ardindan QlAreach QFT Blood Collection Tube'a aktarma
(Kan Alma Secgenegi 2) icin kan toplama ve is akisi segenekleri.
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2. Asama — Plazmanin toplanmasi

Prosedir

1. 37°C'de inkiibasyondan sonra, QlAreach QFT Blood Collection Tube, testten 6nce, 2°C
ile 30°C arasinda 3 giine kadar tutulabilir. Plazma Kan Toplama Tlpunden toplanmigsa
Ornek daha uzun sureligine saklanabilir.

2. Tuplerin 37°C'de inklibasyonundan sonra, plazmanin toplanmasi tlplerin 15 dakika
2000-3000 RCF'de (g) santrifujlenmesi ile kolaylastirilir. Jel tipasi, hiicreleri plazmadan
ayirir. Bunun gerceklesmemesi durumunda, tiip tekrar santrifijlenmelidir.

Not: Santrifiij yapilmadan da plazmay toplamak mimkiindiir ancak hicreleri bozmadan

plazmayi ayirmak icin ekstra dikkat edilmesi gereklidir.
Santrifijlenmemis

Sekil 8. Santrifiljlenmemis tiiplerden plazma toplama. Plazma santriflijlenmemis tliplerden
toplanabilir ancak hucreleri bozmadan 150 ul plazmayi ayirmak igin ekstra dikkat edilmesi gereklidir.

3. Plazma o6rnekleri 2-8°C'de 28 gline kadar santrifijlenmis tiiplerde saklanabilir veya
toplanmissa -20°C'nin altinda 2 yila kadar saklanabilir.
Not: Plazma 6rnekleri yalnizca pipet ile toplanmaldir. Santrifiij yaptiktan sonra, plazmayi
toplamadan 6nce asagi ve yukari dogru pipetleme yapmaktan veya herhangi bir yolla
plazmay karistirmaktan kaginin. Islemin her asamasinda, jel iizerindeki materyali
bozmamaya dikkat edin.

4. Plazma test dncesinde saklama amaciyla ayri bir tlipte toplaniyorsa, QlAreach QFT testi

gerceklestirilirken (3. Asama) plazma dogrudan saklanan tiplerden QlAreach QFT
isleme Tiipiine yiklenebilir.
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Not: Yeterli test 6rnegi icin en az 350 pl plazma toplanmasi onerilir.
3. Asama — IFN-y saptama

Gerekli materyaller

® QIAreach QFT igleme Tiipii (folyo ambalajda eStick ile birlikte paketlenmistir).
e QlAreach QFT eStick (folyo ambalajda igleme Tiipti ile birlikte paketlenmistir)
® QIlAreach QFT Diluent Buffer

® QlAreach eHub (ilgili gu¢ kablosu ve adaptoru ile)

Baslamadan dnce yapilacaklar

® Tum plazma 6rnekleri ve reaktifler (sogutucuda saklanmigsa), kullaniimadan énce oda
sicakhgina (17-30°C) getirilmelidir. Dengeleme igin en az 60 dakika bekletilmelidir.

e eStick ve isleme Tipi, folyo ambalajda bir arada paketlenir. Ambalaj yalnizca tahlili
gerceklestirmeden 6nce agiimalidir.

Onemli: QlAreach QFT tahlili, bilegenler ambalajdan gikarildiktan sonra 60 dakika iginde
baslatiimalidir.
eStick

isleme
Tipu

Sekil 9. Folyo ambalaj paketinin igerigi — isleme Tiipii ve eStick.
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® eStick tek kullanimlik bir cihazdir. eStick'in, kalici bir kalemle veya etiketin dogrudan
eStick Uzerine uygulanmasiyla, test bilgileriyle etiketlenmesi Onerilir. eStick'e bir etiket
uygulanirsa, eStick ile eHub arasindaki baglantiyi etkilememesi icin, etiketin eStick'in
ornek portu veya egimli 6n ucu (oklar) tizerine yerlestiriimediginden emin olun.

e Isleme Tiipiinin iginde, QlAreach QFT tahlilinin nemli bir bileseni olan kiigiik beyaz bir
ped vardir. Pedi isleme Tiipiinden CIKARMAYIN. Bu ped, pipetieme sirasinda yerinden

¢lkmaz veya gevsemez.

® eHub bir gii¢c kaynagina bagl degilse, testi tamamlamak igin yeterli batarya glictine sahip
olmalidir. Tamamen sarj edilmis bir eHub, dahili batarya guctini 8 saat boyunca korur.
Batarya LED gOstergesi batarya durumunu gosterir. eHub bir gii¢ kaynagina bagh
degilse ve batarya glici kirmizi LED gostergesiyle belirtildigi gibi %10'un altindaysa
QlAreach QFT testi gerceklestirimemelidir. Batarya seviyesi, eHub'in verilen USB
kablosuyla bir diziustu bilgisayara baglanmasi ve QIlAreach yaziliminin baslatiimasi
yoluyla da kontrol edilebilir. Yazilim, ekranin sag alt ksesinde batarya sarj seviyesini
goruntuler. Ayrintih bilgi igin bkz. QlAreach eHub Kullanim Kilavuzu ve QIAreach

Yazilimi Kullanim Kilavuzu.

® eHub, dahili portlari toz birikimine ve kontaminasyona karsi korumak igin bir kapakla
teslim edilir. Kapak, eHub kullanimda olmadiginda eHub'in 6én paneli Uzerine

yerlegtiriimelidir.

Batarya LED -
gostergesi Ornek tiipii
tutucular

Gorsel

gériintileme \

isleme tiipti
ekranlari

tutucular

eStick baglanti
portlari

Sekil 10. QlAreach eHub diizeni. Not: eHub kullanimda degilken kapak yerinde olmalidir.
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® Not: eHub'in kapali durumda gece boyu (kullanimda olmadiginda) tamamen sarj
edilmesi veya kullanimdan énce 4 saat boyunca sarj ediimesi énerilir. Uniteyi sarj etmek
icin eHub'l, verilen USB gui¢ adaptérini ve USB kablosunu kullanarak bir elektrik prizine
baglayin. Ayrica eHub'l galisma sirasinda bir USB gii¢ kaynadina (USB adaptori veya
bilgisayar) baglamaniz onerilir.

Toz Kapagi Agma/Kapatma Diigmesi USB Portu

Sekil 11. Toz kapagi, Agma/Kapatma diigmesi ve USB baglanti portu ile eHub'in yan panel
gorinimi.

e Tahlili 6nceden QlAreach QFT Blood Collection Tube'dan toplanmis plazma kullanarak
gerceklestiriyorsaniz bu prosedirde adim 3'U atlayin. Adim 6'da, plazma 6rnegini
dogrudan isleme Tiipiine ekleyin.

Prosedir

1. Toz kapagini QlAreach eHub'in 6n panelinden ¢ikarin ve bir kenara koyun.
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2. eHub'i agmak igin sag tarafindaki ON/OFF (A¢ma/Kapatma) digmesine basin.

4. eStick'i ambalajdan gikarin, hasta kimligiyle etiketleyin ve QlAreach eHub'a takin. isleme
Tapun(, dogrudan eStick ile ayni hizada olacak sekilde yuvaya yerlestirin.
Not: Test 6rnegdi, folyo ambalajdan c¢ikarildiktan sonra 60 dakika iginde eStick 6rnek

portuna eklenmelidir.

‘.\;j/‘
5. Bir pipet kullanarak QlAreach QFT isleme Tiipiine 150 ul QlAreach QFT Diluent Buffer
ekleyin.
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7. QlAreach QFT Diluent Buffer'in bulundugu QlAreach QFT isleme Tiipiine 150 pl plazma
ekleyin.
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150 pL

5%,

NS

8. QlAreach QFT isleme Tipinin igerigini, en az 4 kez yukari ve asadi pipetleyerek
karistirin. Pipetleme sirasinda kdpuk olusturmamaya dikkat edin.

9. 150 pl érnegdi QlAreach QFT isleme Tipiinden alin ve takilan eStick'in érnek portuna
dagitin.
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150 pL

10. Ornek eklendikten sonra, érnek eStick tarafindan algilanmadan énce eHub ekraninda
yiikleme simgesi 10-15 saniye daha gériintiilenebilir. Ornek algilandiginda, test otomatik

olarak baslatilir ve bu durum, eHub ekranindaki bir geri sayim zamanlayicisi ile gésterilir.

Onemli: Takilan eStick'i test tamamlanana ve bir sonug gériintiilenene kadar gikarmayin.
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11. Test tamamlandiktan sonra, QlAreach eHub'da bir sonug goériintilenir.

QlAreach QFT | QlAreach QFT

©|®
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Sonuclar

eStick'e 6rnek ekleme ile test sonucu alinmasi arasindaki standart stire 20 dakikadir. Yiksek
seviyede IFN-y iceren orneklerde (ylksek QlAreach QFT Pozitif érnekleri) sonug alinmasi
icin gereken slre 20 dakikadan kisa olacaktir. Test sonucu alinmasi icin gereken sure,

Pozitif bir sonucun ardindan QlAreach eHub'da goruntilenir.

QlAreach QFT ham verileri eStick belleniminde analiz edilir ve bellenim, dahili bir
algoritmaya dayali olarak Pozitif veya Negatif bir QlAreach QFT sonucu yorumlar. Sonug
eHub'a iletilir ve eHub sonucu goriintiiler. istege bagh yazilim kullaniliyorsa eHub, test
sonucunun veri yedekleme ve rapor yazdirma amaciyla bir bilgisayara aktarimina olanak

saglar.

Testin kalite kontrolu

Tum QlAreach QFT eStick'ler, eStick optoelektronik sisteminin ve lateral akis seridinin
glvenilir performansini saglamak ve ayrica, uygunlugu dogrulamak tizere 6rnek eklendikten
sonra prosedir adimlarini izlemek igin yerlesik kontrollere sahiptir. eStick belleniminde
herhangi bir ariza kosulu saptanmasi halinde, kullaniciya bir test hatasi olarak ariza uyarisi

iletilir.

eStick bilesenlerinin diizglin ¢alistigini ve uygunsuz kullanim veya tagima nedeniyle zarar
gérmedigini dogrulamak igin mekanik performans kontrolleri mevcuttur. Ornek eStick'e
eklendiginde eStick, 6rnegin serit boyunca uygun akis hizi ve drnekteki algilayici partikillerin
dogru araligi dahil olmak Uzere ilerlemeyi sirekli olarak izler. eStick, testin basariyla
tamamlanmamasi veya test seridinin zarar gérmesi durumunda kullaniciyr uyarmak igin
bellenimde yer alan kapsamli kontrollere sahiptir. Bu da, tek bir kontrol hattini temel alan

standart lateral akis testlerine gore ek bir kontrol seviyesi saglar.
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Harici pozitif ve negatif kontroller bu kitle birlikte veriimez. Harici pozitif ve negatif kontrolleri
test etmek isteyen laboratuvarlar, bunu iyi laboratuvar uygulamalari ve yerel diizenlemelere

uyumlu sekilde yapmalidir.

Testin gegersiz olmasi durumunda eHub'da bir hata kodu géruntulenir. 2150 pl hasta érnegi
kalmissa test tekrarlanmalidir. QlAreach QFT hata kodlarinin listesi igin bkz. Ek B: Hata
Kodlart.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

QlAreach QFT sonuglari, agsagida Tablo 1'de yer alan kriterler kullanilarak yorumlanir.

Onemli: Tiberkiiloz hastaligi tanisinin konmasi veya hastaliyin ekarte ediimesi ve TB
enfeksiyonu olasihiinin degerlendiriimesi, QlAreach QFT sonuglarini yorumlarken dikkate
alinmasi gereken epidemiyolojik, gecmis, tibbi ve tani amagh bulgularin kombinasyonunu

gerektirir.

Tablo 1. QlAreach QFT sonuglarinin yorumlanmasi

QlAreach QFT sonucu Rapor/Yorumlama
Pozitif* M. tuberculosis enfeksiyonu olasi
Negatif M. tuberculosis enfeksiyonu olasi DEGIL

* M. tuberculosis enfeksiyonundan suphelenilmeyen durumlarda, baslangigta pozitif olan sonuglar,
orijinal plazma 6rneginin yeniden test edilmesiyle ve/veya ek bir hasta 6rneginin test edilmesiyle
dogrulanabilir.

Sinirlamalar

QlAreach QFT test sonuglari, her bireyin kendi epidemiyolojik gegmisi, mevcut medikal

durumu ve diger tani amagch degerlendirmeler ile birlikte kullaniimahdir.

Onemli élgiide hemolize (kirmizimsi kahverengi) 6rnekler, optik dlglim sisteminin
calismasini etkileyebilir. QlAreach QFT eStick bellenimi, kabul edilemeyecek kadar yiksek
seviyede hemolizati (>5 mg/ml) belirlemeye ydnelik yerlesik kontrollere sahiptir ve etkilesim
mevcutsa hata kodu olarak gecersiz bir sonug verir. Orneklerde yiiksek hemolizat

g6zlemlemeniz durumunda sorun giderme bdlimiine bakin.

Kullanim talimatlarina uyulmamasi nedeniyle giivenilir olmayan sonuglar elde edilebilir.
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Performans Ozellikleri

Analitik Performans

Tekrarlanabilirlik

Tahlil i¢i ve tahliller arasi tekrarlanabilirlik, iki test konfigiirasyonunda, QlAreach QFT Blood
Collection Tube'lar ve QIAreach QFT eStick'ler/isleme Tiplerinin birden fazla lotu

kullanilarak degerlendirilmigtir.

Birinci test konfiglirasyonunda, t¢ ayri QlAreach QFT Blood Collection Tube lotunda bir
QlAreach QFT negatif bireyden ve bir QlAreach QFT disuk pozitif bireyden kan toplanmistir
ve her bir bireyin érnegi, her bir lottan 10 Kan Toplama Tupunde toplanmig, toplamda her iki
bireyde 60 test gdzlemi elde edilmistir. Her bir QlAreach QFT Blood Collection Tube lotu igin
beklenen pozitif veya negatif QlAreach test sonucuna gére pozitif ve negatif uyumluluk

seviyeleri Tablo 2'de gdsterilmigtir.

Tablo 2. QlAreach QFT BCT'nin lotlar arasi tekrarlanabilirligi / eStick'in lot ici tekrarlanabilirligi

Pozitif Negatif Genel Genel Uyumluluk
Uyumluluk Uyumluluk uyumluluk %'si (%95 Cl)
Tip lotu 1/ 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu A
Tip lotu 2 / 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu A
Tip lotu 3/ 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu A
Toplu Uyumluluk  30/30 30/30 60/60 %100 (%94,0-100)

ikinci test konfigiirasyonunda, tek bir QIAreach QFT Blood Collection Tube lotunda, bir
QlAreach QFT negatif bireyden ve bir QlAreach QFT diistk pozitif bireyden kan toplanmistir.
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Her bireyden alinan plazma, ii¢ ayri eStick/isleme Tiipii lotunda test edilmis, her bireyin
ornegi her lotta 10 defa test edilerek toplamda her iki bireyde 60 test gézlemi elde edilmistir.
Her bir eStick lotu igin beklenen pozitif veya negatif QlAreach test sonucuna goére pozitif ve
negatif uyumluluk seviyeleri Tablo 3'te gosterilmistir.

Tablo 3. QlAreach QFT BCT'nin lot ici tekrarlanabilirligi / eStick'in lotlar arasi tekrarlanabilirligi

Pozitif Negatif Genel Genel Uyumluluk
Uyumluluk Uyumluluk uyumluluk %'si (%95 Cl)
Tup lotu 1/ 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu A
Tip lotu 1/ 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu B
Tip lotu 1/ 10/10 10/10 20/20 %100 (%83,2-100)
eStick lotu C
Toplu Uyumluluk  30/30 30/30 60/60 %100 (%94,0-100)

Her iki tekrarlanabilirlik testi konfiglirasyonunda, beklenen pozitif veya negatif QlAreach QF T
sonucuna gore test uyumlulugu %100 (%95 CI: %94,0-100) olmustur.

Yeniden Uretilebilirlik

QlAreach QFT'nin yeniden duretilebilirligi, G¢ ayri merkezde (her tesiste ayri ekipman
kullanilarak), her tesiste iki ayri operatér tarafindan, birey bagina toplam 6 test sonucu ve
toplam 144 g6zlem elde edilmek tUzere 12 QlAreach QFT Pozitif ve 12 QlAreach QFT Negatif
bireyin Ornekleri test edilerek degerlendirilmistir. Her bireyin gercek durumu her test
merkezinde gizlenmis ve badimsiz bir laboratuvar tarafindan dogrulanmigtir. Her test
merkezinde ve tim test merkezleri genelinde yeniden dretilebilirlik, asagida Tablo 4'te
gOsterilmigtir.
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Tablo 4. QlAreach QFT'nin farkli merkezler ve operatorler genelinde yeniden iiretilebilirligi

Merkez Operator Pozitif Negatif Genel Genel
yeniden yeniden yeniden uyumluluk
iretilebilirlik  dretilebilirlik  Uretilebilirlik  %'si (%95 Cl)

Merkez 1 Operator 1 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Operatér 2 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Merkez 2 Operator 1 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Operator 2 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Merkez 3 Operator 1 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Operator 2 12/12 12/12 24/24 %100
(%85,8-100)

Toplam 72/72 72/72 144/144 %100
(%97,5-100)

Tani yeniden uretilebilirligi %100 (%95 Cl: %97,47-100,0) olmustur.

Etkilesim

Potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin QlAreach QFT Uzerindeki etkisi, 6nerilen
yuksek seviyeli konsantrasyonlarda negatif plazmaya ve dusik seviyede IFN-y plazmaya
endojen ve eksojen interferanlar eklenerek degerlendirilmistir. Asagidaki konsantrasyonlarda
anlamli bir etkilesim g6zlemlenmemigtir:
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® Abakavir silfat 12,7 pg/ml

e Bilirubin, konjuge 0,4 mg/mi
® Bilirubin, unkonjuge 0,4 mg/ml
® Siklosporin 1,8 pg/ml
e Hemoglobin* 5 mg/ml

® Prednizolon 0,12 mg/ml
® Protein, total 150 mg/mi
e Trigliserit 15 mg/ml

Analitik duyarlilik

QlAreach QFT tespit sinir 0,3 1U/ml'dir ve 1000 IU/ml'ye kadar IFN-y konsantrasyonlarinda

klinik olarak ilgili yliksek doz kanca (prozon) etkisi kaniti gostermemistir.

Klinik Performans

Klinik calisma, QlAreach QFT sistemi ile iyi bilinen ve uluslararasi gegerliligi olan referans
TB enfeksiyonu tani yéntemi QuantiFERON-TB Gold Plus (45, 46) arasindaki klinik
dogrulugu (uyum) karsilastirmistir. QFT-Plus, CE-IVD igaretli ve FDA onaylidir.

150 QF T-Plus negatif birey ve 75 QFT-Plus pozitif birey olmak tizere toplam 225 birey, hem
QFT-Plus ELISA referans yontemi hem de QlAreach QFT sistemiyle test edilmigtir.
Demografik bilgiler Tablo 5'te gésterilmistir.

* 5 mg/ml (kirmizimsi kahverengi érnekler) (izerinde hemoglobin seviyeleri, optik dlgiim sisteminin calismasini

etkileyebilir. QlAreach QFT eStick bellenimi, kabul edilemeyecek kadar yiksek seviyede hemolizati belirlemeye
yonelik yerlesik kontrollere sahiptir ve etkilesim mevcutsa hata kodu olarak gegersiz bir sonug verir. Daha fazla bilgi
icin bkz. Ek B: Hata Kodlari.
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Tablo 5. Bireylerin demografik bilgileri

Toplam birey (225) Tanimlama Numara Yiizde

Cinsiyet Erkek 185 %82,6
Kadin 39 %17,4

Yas (yil) Aralik 19-85 54 (medyan)

Calismaya kayit siireci kapsaminda bireyler, TB risk faktorlerini tanimlamaya yoénelik bir
anket doldurmustur. Bireylerin, galismaya dahil olmak igin TB enfeksiyonu bakimindan en
az bir adet tanimlanmis risk faktoriine sahip olmalari ve TB tedavisi gérmemis veya birbirini
takip eden 14 ginden az TB tedavisi gérmus olmalari sart kosulmustur. Tim bireyler
bilgilendirilmis onam formu imzalamistir.

Bireyler arasindaki risk faktéri dagihmi Tablo 6'da gosterilmistir.
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Tablo 6. Birey risk faktorii bilgileri (n=225)

Risk faktorii Durum Numara Yiizde
BCG asih Evet 37 %16,4
Hayir 182 %80,9
Bilinmiyor 6 %2,7
HIV pozitif veya HTLV ~ Evet 8 %3,6
virGsleri igin pozitif test
sonucu almisg Hayir 217 %96,4
Onceden aktif TB Evet 24 %10,7
tanisi konmus
Hayir 199 %88,4
Bilinmiyor 2 %0,9
Tuberkdlin Cilt Evet 33 %14,7
Testinde (TST)/TB igin
Mantoux testinde Hayir 190 %84,4
pozitif sonug almis
Bilinmiyor 2 %0,9
Daha 6nce aktif veya Evet 9 %4,0
latent TB tedavisi
gormis Hayir 215 %95,6
Bilinmiyor 1 %0,4
Bir hapishanede Evet 113 %50,2
yasamis, calismisg
veya gonulli olarak Hayir 111 %49,3
gorev almis (>1 ay)
Bilinmiyor 1 %0,5

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo bir 6nceki sayfadan devam ediyor
Tablo 6. Birey risk faktorii bilgileri (n=225)

Toplam birey (225) Tanimlama Numara Yiizde
Bir evsizler barinaginda Evet 171 %76,0
yasamis, calismis veya
gonulll olarak gorev Hayir 53 %23,6
almis (>1 ay)
Bilinmiyor 1 %0,4
Saglik calisani Evet 2 %0,9
Hayir 221 %98,2
Bilinmiyor 2 %0,9
Aktif TB hastahdi Evet 39 %17,3
oldugundan
sliphelenilen bir kisiyle Hayir 175 %77,8
yakin temas
Bilinmiyor 11 %4,9

Numuneler toplam 4 merkezden toplanmistir. TUm QFT-Plus ELISA testleri ve QlAreach QFT

testleri tek bir merkezde gergeklestiriimigtir.

Klinik uyumluluk

QlAreach QFT Pozitif ve Negatif sonuclarinin QFT-Plus Pozitif ve Negatif sonuclariyla klinik

uyumluluk seviyeleri Tablo 7'de belirtilmistir.
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Tablo 7. Klinik Uyumluluk: QlAreach QFT sonucu / QFT-Plus sonucu (referans)

QlAreach QFT QFT-Plus

Negatif (-) Pozitif (+) Toplam
Negatif (-) 148 4 152
Pozitif (+) 2 71 73
Toplam 150 75 225

QlAreach QFT ile referans yontem olarak QFT-Plus sonugclari arasindaki pozitif uyumluluk
orani (Positive Percent Agreement, PPA), negatif uyumluluk orani (Negative Percent
Agreement, NPA) ve genel uyumluluk orani (Overall Percent Agreement, OPA) asagida

verilmistir:

Tablo 8. QlAreach QFT / QFT-Plus

Sikhik Anlasma Ust %95 ClI Alt %95 ClI
OPA* 219/225 %97,3 %99,0 %94,3
PPA 71175 %94,7 %98,5 %86,9
NPA 148/150 %98,7 %99,8 %95,3

OPA: Genel uyumluluk orani; PPA: Pozitif uyumluluk orani; NPA: Negatif uyumluluk orani

* 15 QFT-Plus belirsiz sonucu hesaba katildiginda, QFT-Plus ile QlAreach QFT arasindaki OPA
%91,3 (%95 Cl: %86,9-94,5) olmustur.

Beklenen Degerler

QlAreach QuantiFERON-TB, kullaniciya tahlil baglatildiktan sonra 20 dakika icinde Pozitif
veya Negatif test sonucu saglayan kalitatif bir testtir. QlAreach QuantiFERON-TB Pozitif
orneklerde, sonu¢ alinmasi igin gereken siure, hasta 6rnegindeki IFN-y seviyesine gore
degisir ve Pozitif bir test sonucu 3 dakika gibi kisa bir strede raporlanabilir. Sekil 12'de, 5
dakikalik araliklarla raporlanan QIAreach QuantiFERON-TB Pozitif sonuglarin sikhgi
gOsterilmektedir.
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Sekil 12. Sonug alinmasi igin gereken siire araligina gére QlAreach QuantiFERON-TB Pozitif

sonuglarin sikhigi.

QFT-Plus TB1 ve TB2 antijen tuplerinden IFN-y -Nil 1U/ml degerleri, 75 QFT-Plus Pozitif
bireyin hepsi icin, QlAreach QFT Pozitif sonu¢ alinmasi icin gereken sire ile
karsilastirimistir. TB1 — Nil veya TB2 — Nil sonucu >10 IU/mL olan on bir (11) QFT-Plus
bireyi analiz diginda birakilmistir. TB1 — Nil ve TB2 - Nil degerleri ile QlAreach QFT Pozitif
sonu¢ alinmasi i¢in gereken slre arasindaki iliskiyi modellemek i¢in kuadratik regresyon
modelleri verilere uydurulmustur. Kuadratik regresyon modellerinin TB1 — Nil ve TB2 - Nil
igin R2 degerleri sirasiyla 0,601 ve 0,712 olmustur.
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TB1-Nil ve TB2-Nil degerlerinin QlAreach QFT Pozitif Sonug Alinmasi igin Gereken
Siireye karsi grafigi

10

00

TB-Nil Degeri

Siire (Dakika)

—— TBIL-Nil

TB2-Nil |

Sekil 13. TB1-Nil ve TB2-Nil degerlerinin, kuadratik regresyon ¢izgileri eklenmis olarak,
QlAreach QuantiFERON-TB pozitif sonu¢ alinmasi igin gereken siireye karsi grafigi.

QlAreach QFT Sisteminin Glvenligi

Klinik ¢calisma igin raporlanan higbir advers olay yoktur.
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu ortaya cikabilecek sorunlarin ¢éziimiinde yardimci olabilir.
Teknik yardim ve daha fazla bilgi icin Iitfen www.giagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezimize gidin (iletisim bilgileri igin www.qgiagen.com adresini ziyaret edin).

QlAreach QFT sorun giderme
Hata kodlarinin listesi icin bkz. Ek B: Hata Kodlari.

Onemli dlglide hemolize (kirmizimsi kahverengi) érnekler, QlAreach QFT optik 6lgiim
sisteminin calismasini etkileyebilir. QlAreach QFT eStick bellenimi, kabul edilemeyecek
kadar ylUksek seviyede hemolizati belirlemeye yoénelik yerlesik kontrollere sahiptir ve
etkilesim mevcutsa hata kodu olarak gegersiz bir sonug verir. Kirmizimsi kahverengi bir test
ornegi bir "B" hata koduyla sonuglanirsa veya érnek eStick'e eklenir ve test 1 dakika iginde
baslamazsa 6rnek, testle etkilesime girecek yuksek seviyelerde hemoglobin igeriyor olabilir.
in vitro hemoliz nedenleri arasinda, hastadan hatali drnek alimi ve érnegin analiz éncesinde
hatali bir sekilde saklanmasi/kullaniimasi yer alabilir. Kurallar igcin Numune Saklama ve
Kullanma kismina bakin ve 1. Asama — Numune toplama ve isleme kisminda yer alan 6rnek

alma talimatlarini izleyin.

Ek kullanici uyarilari

e Temizlik esnasinda, test portlarinin derinlerine kasith su girisinden kaginin. eHub, hafif
deterjan, %10 gcamasir suyu veya %70 EtOH kullanilarak temizlenebilir.

® eHub'l yalnizca, cihazla birlikte verilen USB kablosu ve USB adaptériiyle kullanin.
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Semboller

Asagidaki semboller, kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket tizerinde gérilur:

Sembol Sembol tanimi

W <N> reaksiyon icin yeterli reaktif icerir
<N>

g Son kullanma tarihi

c € Bu Uriin, in vitro tani amagli tibbi cihazlar icin 98/79/EC

direktifinin gerekliliklerini karsilamaktadir.

in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

Lot numarasi

Malzeme numarasi (bilesen etiketi)

Kiresel Ticaret Parga Numarasi

R, Kullanma Talimati revizyonu olup n ise revizyon
numarasidir

A
>

Sicaklik sinirlamasi

—

Uretici
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Sembol tanimi

Kullanma talimatlarina bakin

Uyari/dikkat

Isinlama ile sterilize edilmistir

Tekrar kullanmayin

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

S@Ebgé

Biyolojik Tehlike

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (Waste Electrical
and Electronic Equipment, WEEE)

RoHS3

© |
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lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin litfen www.qiagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezi'ne bakin, 00800-22-44-6000 numarasini arayin ya da QIAGEN Teknik

Servis Bolliimlerinden birine veya yerel dagitimcilara bagvurun (arka kapada bakin veya

www.giagen.com adresini ziyaret edin).
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Ek A: Teknik Bilgiler

Pihtilasmis plazma 6rnekleri

Plazma o6rneklerinin 4°C veya altinda uzun sireli saklanmasiyla fibrin pihtilari meydana

gelirse, pihtilasmis materyali ¢oktirmek ve plazmanin pipetlenmesini kolaylastirmak igin

ornekleri santriflj edin.

eHub ekran simgeleri

Tablo 9. eHub ekran simgeleri

Simge Kimlik Aciklama

Lutfen Takin QlAreach eHub portu eStick kullanimi igin hazirdir.

I

z Otomatik test  eStick takilmistir ve bir otomatik test gergeklestiriimektedir.

¢
Ornek eklevin eStick, algilama portuna érnek ekleme icin hazirdir. Ornek, eStick
@ y folyo ambalajdan ¢ikarildiktan sonra 60 dakika iginde eklenmelidir.

eStick 6rnegi algilamistir ve testi islemektedir. Bir test geri sayim

E zamanlayicisi goruntulenir. eStick'i bir sonug gortintiilenene kadar

A

isleniyor

1959 cikarmayin. Test sureleri, Pozitif veya Negatif sonuglara gore farklilik
gOsterir.
Pozitif Test pozitif sonug vermistir.
E Negatif Test negatif sonug vermistir.
f Hata Testte bir hatayla karsilasiimistir. Harf, hatanin tipini belirtir, sayilar
ise hata kodudur. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Ek B: Hata Kodlari.
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Ek B: Hata Kodlari

Asagidaki tabloda, QlAreach QFT'deki olasi hata kodlari listelenmistir:

Tablo 10. QlAreach QFT hata kodu kategorileri - genel agiklama

Hata tipi Hata kodu formati Aciklama

Otomatik Test A-[Hata kodu] eStick elektronik arizasi

Algoritma B-[Hata kodu] Calisma hatasi veya kullanici
is akisi hatasi

lletisim/ C-[Hata kodu] Gegersiz veriler veya eStick ile

Diger eHub arasinda iletisim
bulunmamasi

Tablo 11. "A" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

A-1 Kullanilmig eStick eStick'i atin ve yenisini kullanin.
A-2 Meta veri hatasi eStick'i atin ve yenisini kullanin.
A-4 Meta veri hatasi eStick'i atin ve yenisini kullanin.
A-8 Voltaj Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.

Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-16 Voltaj Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-32 Voltaj Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo bir dnceki sayfadan devam ediyor
Tablo 11. "A" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

A-64 Voltaj Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-128 Frekans Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-256 Frekans Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-512 Frekans Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-1024 Frekans Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-2048 LED Akimi Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-4096 LED Akimi Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-8192 LED Akimi Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-16384 LED Akimi Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo bir dnceki sayfadan devam ediyor
Tablo 11. "A" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

A-32768 Koyu Frekans Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

A-65535 Bilinmeyen deger eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.
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Tablo 12. "B" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

B-0 Sonug yok eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-8 Konjugat Dalgasi Cok Erken eStick'in 6rnek eklenmeden
once takildigindan emin olun.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-9 Konjugat Dalgasi Cok Erken Ornegin rengini kontrol edin*.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-10 Yiksek Koyu Frekans Testin glines I1s1gindan uzakta
calistiriidigindan emin olun.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-12 Frekans Yok eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-13 Frekans Yok eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-14 Konjugat Dalgasi Yok (Zaman  eStick'i folyodan ¢ikardiktan

Asimi) sonra 60 dakika iginde testi

galistirin. Ornegin rengini kontrol
edin. eStick'i atin ve yenisini
kullanin.

B-15 Frekans Aralik Disinda eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-16 Dusiik Frekans Test 6rnegini eklemeden énce
6rnegin QlAreach QFT Igleme
Tupunde karigtirildigindan emin
olun. eStick'i atin ve yenisini
kullanin.

B-17 Yiksek Frekans eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-18 Frekans Aralik Disinda eStick'i atin ve yenisini kullanin.

B-19 Dusuk Frekans Test 6rnegini eklemeden 6nce
ornegin QlAreach QFT Isleme
Tuptnde karigtirildigindan emin
olun. eStick'i atin ve yenisini
kullanin.

B-21 Akis hizi hatasi Ornegin rengini ve viskozitesini

kontrol edin*. eStick'i atin ve
yenisini kullanin.

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir

QlAreach QuantiFERON-TB Test Kullanim Talimatlari  06/2021

63



Tablo bir dnceki sayfadan devam ediyor
Tablo 12. "B" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

B-22 Sonug Zaman Asimi eStick'i atin ve yenisini kullanin.
B-23 Referans Cizgisi Sorunu eStick'i atin ve yenisini kullanin.
B-24 Referans Cizgisi Sorunu eStick'i atin ve yenisini kullanin.
B-25 Sinyal Gurdltusi eStick'i atin ve yenisini kullanin.
B-255 Test Erken Cikarildi eStick'i clkarmadan 6nce testin

tamamlanmasini bekleyin.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

* Hemolize 6rnekler hakkinda bilgi igin bkz. Sorun Giderme Kilavuzu.

64 QlAreach QuantiFERON-TB Test Kullanim Talimatlari 06/2021



Tablo 13. "C" hata kodlari

Hata kodu Aciklama Onerilen eylem

C-0 Baglanti Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin.

C-1 Siresi Dolmus eStick Testin suresi dolmustur. Son
kullanma tarihi gegmemis bir
eStick kullanin.

C-2 Ornek Algilanmadi eStick'i folyodan ¢ikardiktan sonra
60 dakika icinde testi caligtirin.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

C-3 Baslatma Onaylanmadi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

C-4 Otomatik Test Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

C-5 Meta Veri Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

C-6 Olgtim Verileri Hatasi eStick'i gikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

C-9 Algoritma Hatasi eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo bir dnceki sayfadan devam ediyor

Tablo 13. "C" hata kodlari

Hata kodu

Aciklama

Onerilen eylem

C-10

C-11

C-13

C-15

Beklenmeyen Sonug Siresi

eStick Zaman Asimi

Test Cok Erken Cikarildi

Baglanti Hatas!

eHub Disiik Batarya Seviyesi

eHub Dahili Hatasi

eHub RTC Hatasi

eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

eStick'i folyodan gikardiktan
sonra 60 dakika icinde testi
calistirin. eStick'i atin ve yenisini
kullanin.

eStick'i cikarmadan 6nce testin
tamamlanmasini bekleyin.
eStick'i atin ve yenisini kullanin.

eStick'i ¢ikarin ve yeniden takin.
Hata devam ederse eStick'i atin
ve yenisini kullanin. Hata yeni
eStick takildiginda da devam
ederse eHub portunun
kullanimina son verin.

Testi tekrarlamadan énce eHub'i
sarj edin veya ana glice
baglayin. eStick'i ¢cikarin ve
yeniden takin. Hata devam
ederse eStick'i atin ve yenisini
kullanin.

eHub artik kullanilamaz.
QIAGEN Musteri Destek
birimiyle iletisime gecin.

eHub artik kullanilamaz.
QIAGEN Misteri Destek
birimiyle iletisime gegin.

* Bir test galigtirilmadan énce eHub'in tamamen sarj edilmis olmasi gerekmez ancak mimkiinse
eHub'in her zaman bir gli¢ kaynagina baglh ve sarj olur halde tutulmasi 6nerilir.

66

QlAreach QuantiFERON-TB Test Kullanim Talimatlari 06/2021




Siparig Bilgileri

Uriin icerik Kat. no.
QlAreach QuantiFERON-TB 50 QlAreach QFT Blood 622724
Test Kit Collection Tube

50 QlAreach QFT eStick /
Processing Tube
2 x 10 ml Diluent Buffer
ilgili Giriinler
QIAreach eHub QIAreach eHub, gl¢ 9002969

QIAreach Software

adaptoéri, USB baglant
kablosu ve kullanim kilavuzu

Gecerli degil www.qgiagen.com
adresinden

indirilebilir

Gincel lisanslama bilgileri ve Uriine 6zgl ret beyanlar icin ilgili QIAGEN kiti Kullanim

Talimatlarina bakin. QIAGEN kiti Kullanim Talimatlari www.qgiagen.com adresinde

bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servislerinden veya yerel distriblitériiniizden istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Revizyon

Aciklama

R1, Mart 2021

ilk stirim

R2, Haziran 2021

igerik boliimii diizeltildi; QIAreach artik tescilli bir ticari

markadir.
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QlAreach® QuantiFERON®-TB Test igin Sinirli Lisans Sbzlesmesi
Bu Uriintin kullanimi herhangi bir alicinin veya Urtin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

o> wN

Uriin yalnizca iiriinle birlikte ve bu Kullanim Talimatlarinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim
icindir. QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilesenlerin Griinle birlikte verilen protokollerde, bu Kullanim Talimatlarinda ve www.giagen.com adresinden
ulagilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin icinde yer almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilimesi icin kendi fikri milkiyet
haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu
protokoller QIAGEN tarafindan kapsamii sekilde test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN Uglincli taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve
beyan etmez.

Agcikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin tigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agikga ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tiim lisanslar agikga reddeder.

Panelin alicisi veya kullanicisi yukarida yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve bagka birisine
izin vermeyecegini kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlagmasi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli lisans anlagmasinin veya
panel ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat ticreti dahil tim sorusturma ve mahkeme
masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight® (QIAGEN Group); QlAreach®; QuantiFERON®; Proclin®. Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu
sekilde belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

06/2021 1118899 © 2021 QIAGEN, tim haklari saklidir.
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