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Kullanim Amaci

QuantiFERON SARS-CoV-2 tahlili, heparinize tam kandaki SARS-CoV-2 peptid kokteyli
tarafindan stimilasyona yanit olarak CD4+ ve CD8+ T hicreleri tarafindan (iretilen
interferon-y (IFN-y) kalitatif saptamasi igin tasarlanan in vitro tani amagli bir testtir. Uretilen
IFN-y miktari, enzime bagh immunosorbent tahlili (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay,
ELISA) kullanilarak oél¢dldr.

QuantiFERON SARS-CoV-2 tahlili, SARS-CoV-2 virlisinin viral spayk (S) proteinini hedef
alan asilar kullanilarak COVID-19 asilamasi yapilan ve SARS-CoV-2 enfeksiyonu 6ykusu
olmayan bireylerde hicre aracii immin (Cell-Mediated Immune, CMI) vyanitin
degerlendiriimesine yardimci olmaya ydneliktir.

QuantiFERON SARS-CoV-2 tahlili, bir bireyin COVID-19 agilamasi nedeniyle immun yanitini
degerlendirmek igin diger laboratuvar testleri ve epidemiyolojik/klinik degerlendirme ile

birlikte kullaniimalidir.

Asilanmis bireylerde T hicresi immdin yanitlarin bulundugu suire iyi karakterize edilmemis

olsa da, T hiicresi immuin yanitlari gelistirmek asilamadan sonra birkag gln sirebilir.

Reaktif olmayan sonuglar aktif SARS-CoV-2 enfeksiyonunu olasilik disi birakmaz veya
COVID-19 asilarinin etkililigini belirlemez. Aktif enfeksiyondan stpheleniliyorsa SARS-CoV-
2 icin baska bir molekdler test veya antijen testi kullanarak dogrulayin. Tahlil sonuglari her

zaman klinik muayene, hastanin tibbi éykisu ve diger bulgular ile birlikte kullaniimalidir.

in vitro tani amach kullanim igindir.
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Planlanmis Kullanicilar

Bu kit, profesyonel kullanim igin Uretilmigtir.

Uriin yalnizca 6zel egitim almig, molekiiler biyoloji teknikleri konusunda égrenim gérmiis ve

bu teknolojiyle ilgili bilgi sahibi olan personel tarafindan kullaniimahdir.
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Aciklama ve llke

Ozet ve acgiklama

QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS), SARS-CoV-2 spesifik proteinlerini kullanarak
immin hicreleri stimile eden peptid antijenleri iceren 6zel kan toplama tipleri kullanilan
kalitatif bir tahlildir. TUpler icinde 16 ila 24 saatte meydana gelen kan inkiibasyonundan sonra
plazma toplanir ve peptid antijenlerine yanit olarak Uretilen IFN-y varligi bakimindan test
edilir. Spayk proteinini hedef alan farkli asi tlrleriyle asilamadan sonra SARS-CoV-2

enfeksiyonuna karg! spesifik T hlicresi aracili yanitlar rapor edilmistir [1-34].

Oncelikle, bir Nil tiipl, Ag1 tiipii, Ag2 tiipii ve bir Mitogen tiipiinden olusan QuantiFERON
SARS-CoV-2 Blood Collection Tube'lerin her birine tam kan alinir. Alternatif olarak kan,
antikoagtlan olarak lityum veya sodyum heparin igeren tek bir kan toplama tiipiine alinabilir
ve ardindan QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tube'lere aktarilabilir.

QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tube'leri, antijeni kanla karistirmak igin
calkalanir ve mimkun olan en kisa zamanda, kan alimindan sonraki 16 saat icinde
37°C + 1°C'de inkiibe edilmesi gerekir. 16 ila 24 saatlik bir inkiibasyon siiresinin ardindan,
tipler santrifijlenir, plazma islenir ve ELISA aracihigiyla IFN-y (IU/ml) miktari oélgulur.
QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA, referans IFN-y preparatina gore tahlil edilmis
rekombinant insan IFN-y standardi kullanir (NIH Ref: Gxg01-902-535). Test 6rneklerinin
sonuglari, kitle birlikte verilen standardin test dilisyonlarinda hazirlanan standart egriye gére

ml basina Uluslararasi Birimlerde (International Units, IU/ml) raporlanir.

Bazi kisilerin serumunda veya plazmasinda bulunan heterofil (6rn. insan antifare)
antikorlarin bagisiklik testleriyle etkilesime neden oldugu bilinmektedir. QuantiFERON
SARS-CoV-2 ELISA'da heterofil antikorlarin etkisi, Yesil Seyrelticiye normal fare serumu
eklenmesiyle ve F(ab')2 monoklonal antikor pargalarinin mikroplaka kuyularina kaplanan

IFN-y yakalama antikoru olarak kullaniimasiyla minimum dizeye dusurdlur.
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Mitogen tiplindeki plazma 6rnegi, test edilen her numune igin bir IFN-y pozitif kontrolli olarak
islev gorir. Nil tipu arka plana goére ayarlanir (6rn. yiksek seviyelerde IFN-y dolagimi veya
heterofil antikorlarin varlidi). Nil tGpinin IFN-y seviyesi Ag1, Ag2 ve Mitogen tupleri igin IFN-y

seviyesinden ¢ikarilir.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
ELISA bilegenleri 2 plakali kit
Katalog no. 626420
Murin anti-insan IFN-y monoklonal antikoru kapli Microplate 2 set 12 x 8 Mikroplaka
strips (Mikroplaka stripleri) (12 x 8 kuyulu) Stripleri
IFN-y Standard (IFN-y Standard1), liyofilize (rekombinant 1 x sise
insan IFN-y, bovin kazein, %0,01 a/h Timerosal igerir) (sulandinidiginda
8 1U/ml)

Green Diluent (Yesil Seyreltici) (bovin kazein, normal fare

serumu, %0,01 a/h Timerosal igerir) 1x30ml

Conjugate 100x Concentrate (Konjugat 100x Konsantre), 1x0,3ml
liyofilize (murin anti-insan IFN-y HRP, %0,01 Timerosal igerir)  (sulandirildi§inda)

Wash Buffer 20x Concentrate (Yikama Tamponu 20x
Konsantre) (pH 7,2, %0,05 h/h ProClin® 300 icerir) 1x 100 mi

Enzyme Substrate Solution (Enzim Substrat Sollisyonu)
(H202, 3,3',5,5' Tetrametilbenzidin icerir) Tx30ml

Enzyme Stopping Solution (Enzim Durdurma Sollisyonu)
(0,5 M H2SO4q4 igerir)*

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 1

1x15ml

* Slilfurik asit igerir
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Kit bilegenleri

Kontroller ve kalibratorler

QFN SARS ELISA, referans IFN-y preparatina gore tahlil edilmis rekombinant insan IFN-y
standard kullanir (NIH Ref: Gxg01-902-535).

Platform ve yazilim

QFN SARS Analysis Software istege baghdir ve ham verilerin analizi ve sonuglarin

hesaplanmasinda kullanilabilir. www.qiagen.com adresinden indirilebilir.
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
Ek reaktifler

® 2 litre deiyonize veya distile su
Ekipman*

e 37 £ 1°C inklibatdr (COz2 olan veya olmayan)

e 10 ulila 1000 pl uygulama igin kalibre edilmis degisken hacimli pipetler ve tek

kullanimlik uglari

® 50 ul ve 100 pl uygulama kapasiteli, kalibre edilmis gok kanalli pipet ve tek kullanimlik

uclari
e 500 ile 1000 rpm arasinda hiz kapasiteli mikroplaka calkalayici

o Mikroplaka yikayici (plazma 6rneklerini kullanirken giivenlik amagli, otomatik bir plaka

yikayici 6nerilir)
® 450 nm filtreli ve 620 nm ila 650 nm referans filtreli mikroplaka okuyucu
® Degisken hizl vorteks

e Kan toplama tuplerini en az 3000 RCF'ye (g) kadar santriflijleme kapasitesine sahip
santrifij

® Dereceli silindir, 1 litre veya 2 litre
® Plaka kapagi

® Ddasulk havli, emici havlular

* Kullanim éncesinde cihazlarin Ureticinin 6nerilerine gére kontrol edildigi ve kalibre edildiginden emin olun.
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Uyarilar ve Onlemler

Avrupa Birligindeki musteriler icin cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari Ureticiye

ve kullanici velveya hastanin bulundugu Uye Devletteki yetkili makama bildirmeniz

gerektigini 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 Sheet, SDS) basvurun. 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.

Tam kimyasallar ve biyolojik materyaller potansiyel olarak tehlikeli maddedir.
Numuneler ve érnekler potansiyel olarak enfeksiy6zdur ve bunlara biyotehlikeli madde
olarak davraniimalidir.

Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel giivenlik prosediirlerinize uygun olarak imha edin.

Numuneler ve érnekler potansiyel olarak enfeksiydzdiir. Ornegi ve tahlil atiklarini, yerel
guvenlik proseddrlerinize uygun olarak imha edin.

QFN SARS tahlili, bir bireyin COVID-19 agilamasi nedeniyle immiin yanitini
degerlendirmek icin diger laboratuvar testleri ve epidemiyolojik/klinik degerlendirme ile
birlikte kullaniimalidir.

Reaktif olmayan bir QFN SARS sonucu, SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini dislamaz
veya COVID-19 asilarinin etkililigini belirlemez. Yanhs reaktif olmayan sonuglar;
venipunktir sonrasi kan toplama tiiplerinin yanhs kullaniimasi, hatal tahlil performansi
veya komorbiditelerle ilgili olanlar dahil diger immunolojik degiskenlerden kaynaklanabilir.
Diger inflamatuvar rahatsizliklardan kaynaklanan heterofil antikorlar veya spesifik
olmayan IFN-y Uretimi, SARS-CoV-2 peptidlerine verilen spesifik yanitlari maskeleyebilir.

12
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® Reaktif QFN SARS sonucu, COVID-19 agisinin etkililigini belirlemede tek veya kesin
dayanak olmamalidir. Hatali tahlil performansi yanlis reaktif QFN SARS sonuglarina
neden olabilir.

® Yanls reaktif QFN SARS sonucu, hatali kan érnegi alimindan veya lenfosit fonksiyonunu

etkileyen hatali numune kullanimindan kaynaklanabilir. Kan numunelerinin dogru
kullanimi igin litfen bkz. "Prosedur: ELISA Gergeklestirme" bélimu, sayfa 18.
inkiibasyonda gecikme yanlis reaktif olmayan veya siipheli sonuglara neden olabilir ve
diger teknik parametreler anlamli bir IFN-y yanitini saptama kapasitesini etkileyebilir.

e Mitogen'e diglik yanit alinmasi (<0,5 IU/ml), kan 6rnedi ayni zamanda SARS CoV-2
proteinlerine reaktif olmayan bir yanit veriyorsa siipheli bir sonuca isaret eder. Bu
durum, yetersiz lenfosit, hatali numune kullanimina bagh disiik lenfosit aktivitesi,
Mitogen tlpunin doldurulmasi/karistiriimasi veya hastanin lenfositlerinin IFN-y
uretememesi halinde gorulebilir. Heterofil antikorlarin varliginda veya intrensek IFN-y
sekresyonu durumunda Nil 6rneginde ylksek IFN-y seviyeleri gorilebilir.

Onlemler

DIKKAT insan kanini kullanirken potansiyel enfeksiyéz olarak

degerlendirin.

ilgili kan kullanimi ydnergelerine uyun. Kan veya kan uriinleri
ile temas eden ornekleri ve materyalleri federal, ulusal ve yerel
diizenlemelere uygun sekilde imha edin.

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 04/2022
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QuantiFERON Enzyme Stopping Solution

icerik: siilfiirik asit. Uyar! Metaller igin asindirici olabilir. Cilt tahrigine neden
olur. Ciddi goz tahrisine neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz
korumasi/yliz korumasi kullanin.

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution

Uyar! Hafif derecede cilt tahrisine neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu
giysi/gdz korumasi/yliz korumasi kullanin.

QuantiFERON Green Diluent

icerik: tartrazin. Uyari! Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir. Koruyucu
eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi kullanin.

QuantiFERON Wash Buffer 20x Concentrate

Sudaki organizmalar lizerinde uzun donemli etkilere sahiptir ve zararhdir.
Cevreye salinimindan kaginin.

Daha fazla bilgi

Givenlik Veri Sayfalari: www.qgiagen.com/safety

Timerosal bazi QFN SARS reaktiflerinde koruyucu olarak kullanilir. Yutma, soluma

veya ciltle temas durumunda toksik olabilir.

QuantiFERON ELISA Kit Kullanim Talimatlarindan farkl islemler, hatali sonuglara yol

acabilir. Latfen kullanmadan 6nce talimatlar dikkatlice okuyun.

Kullanim éncesinde bir reaktif sisesinde hasar veya akma ibaresi goruliiyorsa, kiti
kullanmayin.

Onemli: Siseleri kullanmadan énce inceleyin. Konjugat veya IFN-y Standardi
siselerinde hasar belirtileri goriliyorsa veya kauguk mihir bozulmus durumdaysa
siseleri kullanmayin. Kirik siseleri isleme koymayin. Siseleri glivenli bicimde bertaraf
etmek icin guvenlik 6nlemlerini alin. Metal kivrimli kapak nedeniyle yaralanma riskini en
aza indirmek icin Konjugat veya IFN-y Standardi siselerini agmak uizere sise kivrim
agici kullanmaniz onerilir.

Farkli QFN SARS kit gruplarindan alinan Mikroplaka striplerini IFN-y Standardini, Yesil
Seyrelticiyi veya Konjugat 100x Konsantreyi karistirmayin veya kullanmayin.

14
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Reaktiflerin son kullanma tarihleri icinde kullaniimasi ve lot ayrintilarinin kaydedilmesi
sartiyla, diger reaktifler (Yikama Tamponu 20x Konsantre, Enzim Substrat Sollisyonu
ve Enzim Durdurma Solusyonu) kitler arasinda degistirilebilir.

e Kullaniimamisg reaktifleri ve biyolojik drnekleri yerel, ulusal ve federal diizenlemelere
uygun sekilde atin.

® QFN SARS ELISA kitini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
e Daima dogru laboratuvar prosedurlerine daima uyulmalidir.

® Plaka yikayicilar ve okuyucular gibi laboratuvar ekipmaninin kullanim igin kalibre

edilmis/onaylanmis oldugundan emin olun.

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 04/2022
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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 yanhs saklanmisg bilesenleri

kullanmayin.
Kullanimda stabilite

® ELISA kitini 2-8°C'de saklayin.

® Enzim Substrat Solisyonunu daima dogrudan giines isigindan koruyun.
Sulandiriimig ve kullanilmamis reaktifler

e Reaktiflerin sulandiriimasina yénelik talimatlar igin bkz. "Prosediir: ELISA

Gergeklestirme", sayfa 18.
e Sulandirilan kit standardi, 2-8°C'de saklandi§i takdirde 3 aya kadar muhafaza edilebilir.
Kit standardinin sulandirildid tarihi kaydedin.

® Sulandirilan Konjugat 100X Konsantre 2-8°C'de saklanmaya devam edilmeli ve 3 ay

icinde kullaniimalidir.

Konjugatin sulandirildidi tarihi kaydedin.
e Kullanima hazir konjugat, hazirlanmasindan itibaren 6 saat iginde kullaniimalidir.

e Kullanima hazir yilkama tamponu oda sicakliginda 2 haftaya kadar saklanabilir.
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Numune Saklama ve Kullanma

QFN SARS testinin kan alma is akisi hakkinda bilgi icin bkz. QuantiFERON SARS-CoV-2
(QFN SARS) Blood Collection Tubes Kullanim Talimatlari (1124422).
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Prosedur: ELISA Gerceklestirme

Protokol: IFN-y ELISA

Onemli noktalar

® ELISA gerceklestirmek igin gerekli malzemeler icin bkz. Kit icerigi, sayfa 9 ve Gerekli
Olan Ancak Saglanmayan Materyaller, sayfa 11.

Ayarlama (Tahlili gerceklestirmek icin gereken siire)

QFN SARS tahlilinden gecerli sonuglar elde etmek icin kullanicinin spesifik gorevleri
belirlenen sire dahilinde gergeklestirmesi gerekir. Tahlil kullaniimadan énce, kullanicinin her
asamayi gergeklestirmek icin yeterli zaman ayirmak Uzere tahlilin her asamasini dikkatle
planlamasi énerilir. Gereken tahmini siire asagida belirtiimistir; gruplandirilmis birden fazla

ornegin test siresi de ayrica gosterilmistir.

® Bir ELISA plakasi icin yaklasik 3 saat
® <1 saatiscilik

® Her bir ekstra plaka igin 10 ila 15 dakika eklenmelidir

Prosediir

1. Konjugat 100x Konsantre hari¢ olmak tUzere tim plazma 6rnekleri ve reaktifler,
kullanilmadan 6nce oda sicakligina (22 C + 5°C) getirilmelidir. Dengeleme icin en az
60 dakika bekletilmelidir.

2. Kullanilmayacak ELISA plakasi striplerini gergeveden ¢ikarin, ambalajina geri koyun
ve gerektiginde kullaniimak Uzere saklamak igin buzdolabina geri koyun.

3. QFN SARS standartlari igin en az 1 strip ve test edilecek gondilli sayisi igin yeterli
sayida strip bulundurun (6nerilen plaka formati igin bkz. Sekil 2). Kullanimdan sonra,

kalan seritlerin kullanimi igin plak ¢ercevesini ve kapagi saklayin.
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3a. IFN-y Standardini, sise etiketinde belirtilen hacimde deiyonize veya distile suyla
sulandirin. Képirmesini azaltmak ve tim sise igeriginin tamamen ¢oziindiginden
emin olmak icin hafifge karistirin. IFN-y standardinin dogru hacme ulasincaya
kadar sulandiriimasi ile 8,0 IU/ml konsantrasyonda sollisyon elde edilir.

3b. Sulandiriimis standardi kullanarak 4 IFN-y konsantrasyonundan olusan bir
diliisyon serisi hazirlayin (bkz. Sekil 1).

3c. Asagidaki IFN-y konsantrasyonlari ile bir standart egri olusturulmalidir:

S1 (Standart 1) 4,0 IU/ml igerir

S2 (Standart 2) 1,0 IU/ml igerir

S3 (Standart 3) 0,25 IU/ml igerir

S4 (Standart 4) 0 IU/ml icerir (Tek basina Yesil Seyreltici [Green Diluent, GD]).

3d. Standartlar en azindan ift olarak test edilmelidir.

3e. Her ELISA seansi icin kit standardinin dilisyonlarini taze olarak hazirlayin.

Prosediir
4 tlipl etiketleyin: S1, S2, S3, S4
S1, S2, S3, S4'e 150 ul GD ekleyin

S1'e 150 pl kit standardi ekleyin ve iyice karistirin
S1'den 50 pl alip S2'ye koyun ve iyice karistirin
S2'den 50 pl alip S3'e koyun ve iyice karistirin

m m O O W >

GD tek basina sifir standardi olarak islev gorur (S4)

-
ASS—— —
150 pl 50 pl 50 pl
— — —
Sulandiriimis Standart 1 Standart 2 Standart 3 Standart 4
Kit Standardi 4,0 1U/ml 1,0 IU/ml 0,25 IU/ml 0 IU/ml (Yesil

Seyreltici)

Sekil 1. Standart egri dillisyon serilerinin hazirlanmasi.
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4. Liyofilize Konjugat 100x Konsantre'yi 0,3 ml deiyonize veya distile suyla sulandirin.

Kdéplrmesini azaltmak ve tim sise igeriginin tamamen ¢oziindigiinden emin olmak

icin hafifge karistirin.

4a. Kullanima hazir konjugat, gereken miktarda sulandiriimig Konjugat 100x

Konsantre'nin Yesil Seyreltici iginde seyreltiimesiyle hazirlanir (Tablo 1).

4b. Kullanima hazir konjugat, hazirlanmasindan itibaren 6 saat iginde kullaniimalidir.

4c. Kullanimdan hemen sonra, kalan agilmamis Konjugat 100x Konsantre'yi 2-8°C'de

muhafaza etmek tzere kaldirin.

Tablo 1. Konjugat hazirlama (kullanima hazir)

Strip sayisi Konjugat hacmi

(100x konsantre)

Yesil Seyreltici Hacmi

2 10 pl
3 15 pl
4 20 pl
5 25 pl
6 30 pl
7 35 pl
8 40 i
9 45 pl
10 50 pl
11 55 pl
12 60 pl

1,0 ml
1,5 ml
2,0 ml
2,5 ml
3,0 ml
3,5 ml
4,0 ml
4,5 ml
5,0 ml
5,5 ml

6,0 ml

5. Kan toplama tuplerinden toplanan ve sonrasinda saklanan (sogutulmus veya

dondurulmus halde) plazma 6érneklerinde, saklanan érneg@i ELISA kuyusuna

eklemeden 6nce iyice karistirin. Plazma 6rnekleri, santrifujlenmis QFN SARS Blood

Collection Tube'larda 2-8°C'de 28 giine kadar saklanabilir veya toplanan plazma
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ornekleri 2-8°C'de 28 gline kadar saklanabilir. Ayrica toplanan plazma érnekleri -
20°C'nin altinda (tercihen -70°C'nin altinda) 24 aya kadar saklanabilir.

Plazma &rnekleri 6lglim icin dogrudan santrifiijlenmis kan toplama tiiplerinden QFN
SARS ELISA plakasina yiiklenebilir/kullanilabilir.

Onemli: Plazma érnekleri santrifijlenmis QFN SARS Blood Collection Tube'lerinden
dogrudan aktarilacaksa plazmanin karigtiriimasindan kaginilmalidir. islemin her
asamasinda, jel Uzerindeki materyali bozmamaya dikkat edin.

6. Her ELISA plakasi kuyusuna 50 pl yeni hazirlanmis kullanima hazir konjugat ekleyin.

7. Uygun kuyulara 50 pl test plazma 6rnegi ekleyin (Sekil 2'de 6nerilen ELISA plaka
diizenine bakin).

8. Son olarak, uygun plaka kuyularina Standart 1 ila 4'liin her birinden 50 pl ekleyin

(Sekil 2'de 6nerilen ELISA plaka diizenine bakin). Standartlar en azindan cift olarak
test edilmelidir.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
A| 1N | 3N | 5N | 7N 9N s1 s1 13N | 15N | 17N | 19N | 21N
B | 1Ag1 | 3Ag1 | 5Ag1 | 7Ag1 | 9Ag1 s2 S2 | 13Ag1 | 15Ag1 | 17 Ag1 | 19Ag1 | 21 Ag1
C | 1Ag2 | 3Ag2 | 5Ag2 | 7Ag2 | 9Ag2 s3 S3 | 13Ag2 | 15Ag2 | 17 Ag2 | 19Ag2 | 21 Ag2
D| 1M | 3M | 5M | 7M™ 9M s4 s4 13M | 15M | 17M | 19M | 21M
E| 2N | 4N | 6N | 8N | 10N | 11N | 12N | 14N | 16N | 18N | 20N | 22N
F | 2Ag1 | 4Ag1 | 6Ag1 | 8Ag1 | 10Ag1 | 11Ag1 | 12Ag1 | 14 Ag1 | 16 Ag1 | 18 Agl | 20 Ag1 | 22 Ag1
G| 2Ag2 | 4Ag2 | 6Ag2 | 8Ag2 | 10Ag2 | 11Ag2 | 12Ag2 | 14 Ag2 | 16 Ag2 | 18 Ag2 | 20 Ag2 | 22 Ag2
H| 2M | 4M | 6M | 8M | 10M | 11M | 12M | 14M | 16M | 18M | 20M | 22Mm

Sekil 2. Onerilen ELISA plaka diizeni. S1 (Standart 1), S2 (Standart 2), S3 (Standart 3), S4
(Standart 4). 1N (Ornek 1. Nil Kontrol plazmasi), 1 Ag1 (Ornek 1. Ag1 plazma), 1 Ag2 (Ornek 1.
Ag2 plazma), 1M (Ornek 1. Mitogen plazma).

9. ELISA plakasini kapatin ve mikroplaka galkalayici kullanarak, konjugat ve plazma
ornekleri/standartlarini 1 dakika boyunca 500 ila 1000 rpm'de iyice karigtirin.
Sicramay! dnleyin.

10. ELISA plakasini kapatin ve oda sicakliginda (22°C + 5°C) 120 + 5 dakika inkube edin.
ELISA plakasi inkiibasyon sirasinda dogrudan glines i1sigina maruz kalmamalidir.
Belirtilen sicaklik araligindan farkh sicaklik hatali sonuglara neden olabilir.
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11. ELISA plakasi inkiibasyonu sirasinda kullanima hazir yilkama tamponu hazirlayin. Bir
birim Yikama Tamponu 20x Konsantreyi 19 birim deiyonize veya distile su ile seyreltin
ve iyice karistirin. 2 litre kullanima hazir yikama tamponu hazirlamak igin yeterli

Yikama Tamponu 20x Konsantre saglanmigtir.

12. ELISA plakasi inkiibasyonu tamamlandiginda, ELISA plakasi kuyularini 400 pl
kullanima hazir yilkama tamponu ile yikayin. Yikama adimini en az 6 kez
gerceklestirin. Plazma érneklerini kullanirken glivenlik amaciyla otomatik plaka

yikayici onerilir.

Eksiksiz yikama, tahlilin performansi i¢in gok 6nemlidir. Her kuyunun, her yikama
asamasinda, yikama tamponuyla tamamen dolu oldugundan emin olun. Her agsama

arasinda en az 5 saniye bekletme suresi énerilir.

Atik kabina standart laboratuvar dezenfektani eklenmelidir ve potansiyel enfeksiy6z

materyallerin dekontaminasyonu icin gerekli prosedurler uygulanmaldir.

13. Kalan yikama tamponunu gidermek i¢in ELISA plakasini emici (az tiftikli) bir haviu
Uzerinde ters gevirin ve arkasina vurun. Her plaka kuyusuna 100 uyl Enzim Substrat
Sollisyonu ekleyin, plakayi kapatin ve bir mikroplaka calkalayici kullanarak 1 dakika

boyunca 500 ila 1000 rpm'de iyice karigtirin.
14. ELISA plakasini kapatin ve oda sicakliginda (22°C + 5°C) 30 dakika inklibe edin.

ELISA plakasi inkiibasyon sirasinda dogrudan giines i1sigina maruz kalmamalidir.

15. 30 dakikalik inkiibasyonu takiben, substratin eklenmesiyle ayni sirada her plaka
kuyusuna 50 pl Enzim Durdurma SollUsyonu ekleyin ve mikroplaka galkalayici
kullanarak 500 ila 1000 rpm'de iyice karistirin.

16. 620 nm ile 650 nm arasinda bir referans filtreyle 450 nm'lik filtresi bulunan bir
mikroplaka okuyucu kullanarak, reaksiyonu durdurduktan sonraki 5 dakika iginde
ELISA plaka kuyularinin Optik Yogunlugunu (Optical Density, OD) dlgtin. OD degerleri

sonuglarin hesaplanmasinda kullanilir.
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Sonuclar (Hesaplamalar)

QFN SARS Analysis Software, ham verilerin analizi ve sonuglarin hesaplanmasinda
kullanilabilir. www.giagen.com adresinde bulunabilir. Litfen QFN SARS Analysis

Software'in en son striminun kullanildigindan emin olun.

Yazihm, sayfa 27 igerisindeki "Sonuglarin Yorumlanmasi" boliminde detayli sekilde
anlatildigi gibi, tahlilin Kalite Kontrol degerlendirmesini gergeklestirir, bir standart egri
olusturur ve her gonilli igin bir test sonucu sunar. Yaziim 10 IU/ml'den blylk olan tim
konsantrasyonlari ">10" olarak rapor eder ¢unkl bu degerler dogrulanmis ELISA lineer

araliginin étesinde kalir.

QFN SARS Analysis Software kullanmak yerine, sonuglar asagidaki ydnteme gore

belirlenebilir.
Standart egri ve ornek degerleri olusturma

QFN SARS Analysis Software kullaniimiyorsa

QFN SARS Analysis Software kullaniimiyorsa standart egrinin belirlenmesi ve 6rnek 1U/ml
degerlerinin belirlenmesi Microsoft® Excel® gibi bir galisma sayfasi programi gerektirir.

Calisma sayfasi programi kullanma

1. Her plakadaki kit standardi tekrarlarindan ortalama OD degerlerini belirleyin.

2. Ortalama OD log(e)'una (y ekseni) karsi standartlarin IU/ml cinsinden IFN-y
konsantrasyonu log)'unu (x ekseni) gizerek bir loge)—loge) standart egrisi olusturun;
sifir standardini bu hesaplamalara katmayin. Standart egrinin en iyi uyum dogrusunu

regresyon analizi ile hesaplayin.

3. Her bir 6rnegin OD degerini kullanarak, her bir test plazma 6rneginin IFN-y

konsantrasyonunu (IU/ml) belirlemek icin standart egriyi kullanin.
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4. Bu hesaplamalar, mikroplaka okuyucularla gelen yazilim paketleri ve standart calisma
sayfasi veya istatistik yazilimlari (Microsoft Excel gibi) kullanilarak da yapilabilir. Bu
paketlerin, regresyon analizinin, standartlarin varyasyon katsayisinin (Coefficient of
Variation, %CV) ve standart egrinin korelasyon katsayisinin (r) hesaplanmasinda

kullanilmasi onerilir.

Ornek hesaplamasi

Standartlar icin asagidaki OD degerleri elde edilmisse bunlari Tablo 2'de — log(e) — kullanilan

hesaplamalar izler.

Tablo 2. Standart egri

Standart 1U/ml OD degerleri Ortalama  %CV Loge) IU/ml  Log
aveb oD Ortalama
(OD)
Standart1 4 1,089, 1,136 1,113 3,0 1,386 0,107
Standart2 1 0,357, 0,395 0,376 7,1 0,000 -0,978
Standart3 0,25 0,114,0,136 0,125 Uygulanamaz -1,386 -2,079
Standart4 0 0,034, 0,037 0,036 Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz

Egri denklemi y = 0,7885(X) — 0,9837'dir; burada "m" = 0,7885 ve "c" = —0,9837'dir. Bu degerler X
degerini bulmak i¢in X = (Y—c)/m denkleminde kullanilir. Standart egriye dayali olarak, hesaplanan
korelasyon katsayisi (r) = 1,000'dir. Uygulanamaz: Uygulanamaz.

"Testin kalite kontroli", sayfa 25 icinde belirtilen kriterler kullanilarak tahlilin dogrulugu

belirlenir.

Standart egri (Tablo 2), Antijen OD yanitlarini Uluslararasi Birimlere (International Units,

IU/ml) dondstarir.
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Tablo 3. Ornek hesaplamasi

Antijen OD degeri Log() OD X eX (IU/ml) Antijen —Nil
degeri (IU/ml)

Nil 0,037 -3,297 -2,934 0,05 -

Ag1 1,161 0,149 1,437 4,21 4,15

Ag2 1,356 0,305 1,634 5,12 5,07

Mitogen 1,783 0,578 1,981 7,25 7,20

Ag1, Ag2 ve Mitogen icin IFN-y degerleri (IU/ml cinsinden) ilgili Nil kontroli icin elde edilen
IU/ml degeri ¢ikarilarak arka plan igin dizeltilir. Bu dizeltilen degerler, test sonuglarinin
yorumlanmasi igin kullanilir.

Testin kalite kontroli

Test sonucunun kesinligi, dogru bir standart egrinin olusturulmasina baglidir. Bu ylzden,
test 6rnegi sonuglari yorumlanmadan Once standartlardan edinilen sonuglar gézden
gecirilmelidir.

ELISA'nin gecerli olmasi igin:

e Standart 1'in ortalama OD degeri 20,600 olmalidir.
e Standart 1 ve Standart 2'nin tekrar degerleri icin %CV £%15 olmalidir.

e Standart 3 ve Standart 4'Uin tekrar OD degerleri ile ortalamalari arasinda 0,040 optik
yogunluk biriminden fazla fark olmamalidir.

e Standartlarin ortalama absorbans degerlerinden hesaplanan korelasyon katsayisi (r)
20,98 olmalidir.

® Yukaridaki kriterler kargilanmiyorsa galisma gegersiz kabul edilmeli ve tekrarlanmalidir.

e Sifir Standardinin (Yesil Seyreltici) ortalama OD degeri <0,150 olmalidir. Ortalama OD

degeri >0,150 ise plaka yikama prosediirii gézden gegirilmelidir.

QFN SARS Analysis Software bu kalite kontrol parametrelerini hesaplar ve rapor eder.
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Her laboratuvar yerel, ulusal, federal veya diger gecerli akreditasyon kuruluslarina gére
uygun kontrol materyali tiirlerini ve test sikligini belirlemelidir. Harici kalite degerlendirme ve
alternatif validasyon prosedurleri degerlendirilmelidir.

Not: Rekombinant IFN-y eklenmis plazmalar, 2-8°C ve -20°C'de saklandiginda
konsantrasyonda %50'ye varan azalmalar gostermistir. Rekombinant IFN-y, plazma

orneklerinde kontrol standartlarinin belirlenmesi igin énerilmez.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

QFN SARS sonuglari agagidaki kriterler kullanilarak yorumlanir (Tablo 4).

Onemli: QFN SARS tahlili, bir bireyin COVID-19 asilamasi nedeniyle immiin yanitini

degerlendirmek icin diger laboratuvar testleri ve epidemiyolojik/klinik degerlendirme ile

birlikte kullaniimalidir.

Tablo 4. QFN SARS test sonuglarinin yorumlanmasi

Nil Ag1 Antijeni  Ag2 Antijeni  Mitogen QFN SARS Rapor/Yorumlama
(IU/ml) eksi Nil eksi Nil eksi Nil sonucu
(IU/ml) (IU/ml) (IU/ml)*
<8,0 20,15 ve Herhangi biri
2%25 Nil Herhangi ) SARS-CoV-2 yaniti
biri Reaktif saptandi
Herhangi biri 20,15 ve
%25 Nil
<0,15 veya <0,15 veya 0,50 Reaktif SARS-CoV-2 yaniti
20,15 ve 20,15 ve olmayan SAPTANMADI
<%25 Nil <%25 Nil
<0,15 veya <0,15 veya <0,50
20,15 ve 20,15 ve
) : , : . . SARS-CoV-2 yaniti ve
<%25 Nil <%25 Nil Stpheli* Mitogen saptanamiyor
>8,08 Herhangi biri

* Mitogen pozitif kontroliine verilen yanitlar (ve zaman zaman Ag Antijeni yanitlari) mikroplaka
okuyucunun araliginin disinda kalabilir. Bu durumun test sonuglarina herhangi bir etkisi olmaz.
>10 IU/ml'lik degerler QFN SARS yazilimi tarafindan >10 IU/ml olarak raporlanir.

* Bkz. "Sorun Giderme Kilavuzu", sayfa 49 olasi nedenler.

§ Klinik galismalarda gonllilerin %0,25'inden azinda, Nil degeri igin >8,0 IU/ml IFN-y seviyeleri s6z
konusu olmustur.
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Sinirlamalar

QFN SARS test sonuglari, her bireyin kendi epidemiyolojik gegmisi, mevcut medikal durumu

ve diger teshis degerlendirmeleri ile birlikte kullaniimalidir.

Nil degerleri 8 IU/ml'den blylk olan bireyler "Sipheli" olarak siniflandiriir gunki Ag
Antijenlerine verilen %25'ten ylksek bir yanit, tahlil lciim araliginin diginda olabilir.

® Reaktif olmayan bir sonug, 6zellikle immun fonksiyon bozuklugu olan bireyler igin
asllamaya immun yanit olasilidi agisindan bireyin tibbi ve gecmis verileriyle birlikte
degerlendirilmelidir.

o QFN SARS tahlili, bir bireyin COVID-19 agilamasi nedeniyle immin yanitini
degerlendirmek icin diger laboratuvar testleri ve epidemiyolojik/klinik degerlendirme ile
birlikte kullaniimalidir.

Asagidakilere bagli olarak emin olunmayan veya supheli sonuglar elde edilebilir:

Kullanim Talimatlarinda agiklanan prosediirden sapmalar
® Kan numunesinin yanlis taginmasi/kullaniimasi
® Yiksek seviyelerde IFN-y dolagimi veya heterofil antikorlarin varligi

® Kan numunesi alimindan inkiibasyona kadar dogrulanmis kan sirelerini agsma.
Bkz. QFN SARS Blood Collection Tubes Kullanim Talimatlar (1124422).
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Test Performans Ozellikleri

Analitik Performans

Test esigi

QFN SARS tahlili kesme degeri, bir RT-PCR testi veya seroloji testi ile SARS-CoV-2 reaktif
olmayan test sonucu alinan yirmi (20) génalliden ve FDA EUA onayl bir asi ile tam asilanan
(tam asilama durumundan sonra 2-16 hafta arasinda) yirmi (20) dondrden alinan veriler
kullanilarak belirlenmistir. Kesin iki tarafli %95 given araliklari (Confidence Interval, Cl) ile
birlikte duyarlilik ve 6zgullik verileri analiz edilmis ve optimum ELISA kesme degerinin
0,15 1U/ml oldugunu gostermistir (bkz. Tablo 5).
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Tablo 5. QFN SARS Kesme Degerleri (IlU/ml) ve Karsilik Gelen Duyarlilik ve Ozgiilliik ile
Kesin Iki Tarafli %95 CI

Duyarhhk Ozgiillitk

Kesme Deger Alt %95 Cl  Ust %95 Cl Deger Alt %95 Cl  Ust %95 ClI
degeri

0,1 1,000 0,940 1,000 0,933 0,838 0,982
0,15 0,983 0,911 1,000 1,000 0,940 1,000
0,2 0,900 0,795 0,962 1,000 0,940 1,000
0,25 0,733 0,603 0,839 1,000 0,940 1,000
0,3 0,717 0,586 0,825 1,000 0,940 1,000
0,35 0,650 0,516 0,769 1,000 0,940 1,000
0,4 0,600 0,465 0,724 1,000 0,940 1,000
0,45 0,567 0,432 0,694 1,000 0,940 1,000
0,5 0,467 0,337 0,600 1,000 0,940 1,000
0,55 0,433 0,306 0,568 1,000 0,940 1,000
0,6 0,400 0,276 0,535 1,000 0,940 1,000
0,65 0,333 0,217 0,467 1,000 0,940 1,000
0,7 0,317 0,203 0,450 1,000 0,940 1,000
0,75 0,300 0,188 0,432 1,000 0,940 1,000
0,8 0,300 0,188 0,432 1,000 0,940 1,000
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Dogrusallik

QFN SARS ELISA'nin, ELISA plakasina IFN-y konsantrasyonlarinin bilinen 11 plazma
havuzunun 5 tekrari rastgele yerlestirilerek dogrusal oldugu gdsterilmistir. Dogrusal regresyon

dogrusu 1,002 £ 0,011'lik egime sahip olup, korelasyon katsayisi 0,99'dur (Sekil 3).

11 "
10 e

Belirlenen IFN-y (IU/ml) seviyesi
i A M

012345678 91017
Beklenen IFN-y (IU/ml) seviyesi

Sekil 3. Dogrusallik Galismasi Regresyon Analizinin Gizimi.

Yeniden Uretilebilirlik

QFN SARS tahlilinin birden fazla kullaniciya sahip laboratuvarlar arasindaki performansini
degerlendirmek icin ¢oklu laboratuvar yeniden uUretilebilirlik calismasi gergeklestirilmistir. Bu
calisma, QIAGEN igindeki Ug¢ laboratuvarda yiritilmuistir. Toplam g (3) SARS-CoV-2
reaktif ve U¢ (3) SARS-CoV-2 reaktif olmayan ¢alisma goniillisi (RT-PCR testi veya seroloji
testi ile belirlenmigtir) kaydedilmistir.

Her bir calisma gonilliisinden dort (4) lityum heparinli kan toplama tipiinde toplanan kan
alinmistir. Daha sonra lityum heparinli kan toplama tipleri test laboratuvarlarindan birine
aktariimis ve burada ¢ (3) set QFN SARS Blood Collection Tube'a (QFN SARS Ag1, Ag2,
Mitogen ve Nil) kan alikotu alinmistir. Her test laboratuvarina QFN SARS Blood Collection
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Tube'larin (BCT'ler) her birinden bir set aktarilmis ve ardindan QFN SARS tahlil proseduriine
gore test edilmistir. Her gondlli her laboratuvarda on (10) tekrar (Ag1 igin bes (5) tekrar ve Ag2
icin bes (5) tekrar) ile test edilmistir. Her laboratuvarda bir (1) kullanici QFN SARS testini bagimsiz
olarak ¢alismistir. Her kullanici, diger kullanicilarin elde ettigi sonuglara korlestiriimis ve galisma
gonillisinun RT-PCR veya seroloji testi sonuglarina korlegtirilmigtir.

Ug (3) test laboratuvarinin her birinde 30 sonug iretilmis ve sonug olarak toplam 90 veri
noktasi elde edilmigtir. Calisma sonuglarinin yeniden (Uretilebilirlik O6zeti Tablo 6'da
sunulmaktadir.

Tablo 6. Yeniden iiretilebilirlik galismasi sonuglari 6zeti —-N = 30 hasta 6rnegi

Laboratuvar 1 — 1 Kullanici Laboratuvar 2 — 1 Kullanici  Laboratuvar 3 — 1 Kullanici

25/30 = %83 30/30 = %100 30/30 = %100

Kalitatif Sonuglarin Uyumlulugu  Kalitatif Sonuglarin Kalitatif Sonuglarin Uyumlulugu
Uyumlulugu

Tum reaktif ve reaktif olmayan drneklerde beklenen kalitatif sonuglara genel uyumluluk orani
(gonillu referans yontem sonucuna goére reaktif sonug veren reaktif gonilli ve reaktif
olmayan sonug veren reaktif olmayan gondilli) Gg (3) laboratuvarda da %94,4 (85/90)

olmustur.

Lotlar arasi tekrarlanabilirlik

QFN SARS Blood Collection Tube'lerin lotlar arasi degiskenligini belirlemek icin bir calisma
yurutilmustir. Toplam iki (2) SARS-CoV-2 reaktif ve ¢ (3) SARS-CoV-2 reaktif olmayan
(RT-PCR testi veya seroloji testi ile belirlenmistir) calisma gonullisu test edilmigtir. QFN
SARS Ag1 ve Ag2 Blood Collection Tube'lerin her birinden g (3) ayri lot bu ¢alismaya dahil
edilmistir. Her kan toplama tlpu lotu igin dondr basina bes (5) tekrar test edilmistir. Lotlar
arasi kesinlik sonuglarinin 6zeti Tablo 7'de sunulmaktadir.
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Tablo 7. Lotlar Arasi Kesinlik calismasi sonuglar 6zeti - QFN SARS Ag1 ve Ag2 Blood
Collection Tube'lari icin Genel Uyumluluk Orani; N = 25

QFN SARS BCT Lot Uyumlu kalitatif Oran Alt giiven  Ust giiven
BCT numarasi sonuglarin sayisi / limiti limiti
Toplam sonug¢
Ag1 1 25/25 %100,00 %86,28 %100,00
2 25/25 %100,00 %86,28 %100,00
3 25/25 %100,00 %86,28 %100,00
Ag2 1 25/25 %100,00 %86,28 %100,00
2 25/25 %100,00 %86,28 %100,00
3 25/25 %100,00 %86,28 %100,00

TUm reaktif ve reaktif olmayan orneklerde beklenen sonuglara genel uyumluluk orani
(gonillu referans ydntem sonucuna goére reaktif sonug veren reaktif gonilli ve reaktif
olmayan sonug veren reaktif olmayan gonulli) ¢ (3) QFN SARS Ag1 ve Ag2 BCT lotunda
da %100 olmustur.

Kor Sinir (Limit of Blank, LoB)

QFN SARS tahlili icin Kér Sinint (Limit of Blank, LoB) degerlendiriimigtir. On dort (14) ayr
normal insan plazma 6rneginin (kor olarak) her birinden iki (2) tekrar, iki (2) lot QFN SARS
ELISA ile Gg (3) test gliniinde (¢ (3) operatdr tarafindan test edilmistir (her test gliniinde bir
(1) operator ile her ELISA kit lotundan toplamda 84 tekrar).

iki (2) ELISA kit lotu igin LoB degerleri (IU/ml) Tablo 8'de gésterilen sekilde ayri olarak
hesaplanmistir.

Tablo 8. iki (2) QFN SARS ELISA Kit Lotu igin LoB Degerleri (IU/ml)

QFN SARS ELISA Kiti Tahmini LoB (IU/ml)
Kit 1 0,030
Kit 2 0,040
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Her iki QFN SARS ELISA kit lotu arasinda daha biyiik LoB degeri olan 0,040 IU/ml, nihai

LoB degeri olarak rapor edilmistir.

Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD)

QFN SARS tahlili icin Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD) degerlendirilmistir. On dért (14)
ayri plazma érnegi birlestirilerek bir insan plazma havuzu olusturulmustur. Ug (3) operatoriin
her biri 1,0 IlU/ml'de tampon icinde seyreltilmis bir IFN-y referans standart stoku hazirlamistir.
Plazmada sekiz (8) konsantrasyonun bir dillisyon serisi hazirlanmistir. Calisma Ug (3) glin
boyunca, iki (2) QFN SARS ELISA kit lotu kullanan G¢ (3) dénisumll operatér tarafindan
yurGtdlmustir. Her test glind icin her seri dillisyon serisi setindeki her konsantrasyonun beg
(5) tekrari, her QFN SARS ELISA kit lotunun her IFN-y konsantrasyonu dilisyonu igin

toplamda 45 tekrar igin test edilmigtir.

QFN SARS ELISA kit lotlarinin her biri icin LoD degeri, Tablo 9'da godsterilen sekilde ayri
olarak hesaplanmistir. LoD, bir Probit regresyon modeli kullanilarak hesaplanmigstir. LoD,
0,04 IU/ml'den (LoB ile belirlenmis) daha yiiksek bir dogruluk orani elde etmeye yonelik %95
tahmini olasihk saglayan tahmini konsantrasyonu (IU/ml) temel almigtir.

Tablo 9. iki (2) QFN SARS ELISA Kit Lotu igin Tahmini LoD Degerleri (IU/ml)

QFN SARS Olasilik Konsantrasyon Tahmin igin Alt  Tahmin igin Ust

ELISA Kiti tahmini (IU/ml) %95 Giiven %95 Giiven
Limiti Limiti

Kit 1 0,95 0,063 0,060 0,067

Kit2 0,95 0,065 0,060 0,073

Her iki QFN SARS ELISA kit lotu arasinda hesaplanan daha biyik LoD degeri olan
0,065 1U/ml, nihai LoD degeri olarak rapor edilmistir.
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Olumsuz etkileyen maddeler

Potansiyel olumsuz etkileyen maddelerin QFN SARS ELISA testinin IFN-y. saptama
performansi Uzerindeki etkilerini belirlemek igin bir calisma yUritilmustir. Bu teste dahil
edilen interferanlar sunlardir: trigliseritler (total), hemoglobin, protein (total serum), bilirubin
(konjuge), bilirubin (konjuge olmayan), abakavir siilfat, siklosporin ve prednizolon. Farkli
interferan konsantrasyonlari kullanilarak, bilinen IFN-y konsantrasyonlari ile bes (5) plazma
havuzu hazirlanmigtir. Temel havuz IFN-y seviyesi, dnceden belirlenen miktarda mevcut
IFN-y (yaklasik 0,21, 0,45 ve 1,4 IU/ml) ile 6nceden hazirlanmistir. Daha sonra bu havuz
interferan havuzlarini hazirlamak igin kullanilmistir. interferan konsantrasyonlarinin bes
farkli seviyesi test edilmis ve referans araliklar, patolojik degerler, terapétik araliklar ve toksik
araliklari temel almis veya satici tarafindan ya da genel klinik seviyelere gére onerilmigtir.

Her interferan 6rnek konsantrasyon seviyesi igin alti (6) tekrar test edilmistir.

Her 6rnek konsantrasyonu igin kontrole (interferansiz seviye) kiyasla ylksek interferan
seviyesinin (10) ortalama log10 (IU/ml) farkini karsilastiran bir T testi gerceklestiriimistir.
Ortalama yanit agisindan tahmini farkin yani sira karsilik gelen iki tarafli %95 guven limitleri
ve p degeri de tabloda raporlanmistir.
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Tablo 10. Log10 IU/ml: Her interferan ve IFN-y Konsantrasyon Seviyesi icin Kontrol ile Yiiksek
Interferan Seviyesi Arasinda Ortalama Agisindan Farklar Igin T-Test Ozet Tablosu

interferan interferan  Ornek Ortalama Alt%95 Ust %95 P degeri
seviyesi konsantrasyonu Fark Cl Cl
(1U/ml)
Trigliseritler ~ Yuksek 1,4 0,053 -0,004 0,110 0,063
0,45 0,039 -0,021 0,058 <0,001
0,21 0,034 -0,002 0,071 0,061
Hemoglobin  Yilksek 1,4 -0,001 -0,042 0,040 0,967
0,45 0,016 -0,007 0,040 0,152
0,21 0,014 -0,030 0,059 0,489
Protein Yiksek 1,4 -0,030 -0,071 0,011 0,136
0,45 0,000 -0,046 0,046 0,992
0,21 -0,045 -0,103 0,012 0,109
Konjuge Yiksek 1,4 0,001 -0,046 0,048 0,961
Bilirubin
0,45 0,012 -0,043 0,067 0,639
0,21 0,015 -0,044 0,074 0,586
Konjuge Yiksek 1,4 0,015 -0,011 0,042 0,231
Olmayan
Bilirubin 0,45 0,015 -0,023 0,052 0,411
0,21 0,012 -0,033 0,057 0,566
Abakavir Yiksek 1,4 0,013 -0,015 0,040 0,322
0,45 0,015 -0,014 0,044 0,283
0,21 0,008 -0,034 0,050 0,677

Tablonun devami bir sonraki sayfadadir

36 QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 04/2022



Tablo bir 6nceki sayfadan devam ediyor

Tablo 10. Log10 IU/ml: Her interferan ve IFN-y Konsantrasyon Seviyesi igin Kontrol ile Yiiksek

interferan Seviyesi Arasinda Ortalama Agisindan Farklar igin T-Test Ozet Tablosu

interferan  interferan  Ornek Ortalama  Alt %95 Ust %95 P degeri
seviyesi konsantrasyonu Fark Cl Cl

(IU/ml)

Siklosporin  Yiksek 1,4 0,002 -0,019 0,024 0,816
0,45 0,007 -0,030 0,043 0,682
0,21 0,015 -0,007 0,038 0,155

Prednizolon Yuksek 1,4 0,007 -0,016 0,030 0,518
0,45 -0,001 -0,034 0,033 0,964
0,21 0,021 -0,025 0,068 0,334

Sonuglar, trigliserit 0,45 IU/ml konsantrasyon seviyesi hari¢ olmak Uzere, test edilen en

yuksek interferan seviyesi ile kontrol (interferansiz seviye) arasinda istatistiksel olarak

anlamh bir fark gbéstermemistir. Bu deger icin ortalama farkin, ortalama kontrol seviyesi

6lgiminidn + 2 standart sapmalari dahilinde oldugu belirlenmistir; bu durum, gézlenen farkin

tahlilin beklenen degiskenligi dahilinde oldugunu ve ftrigliseritlerin klinik olarak anlamh

seviyelerinin QFN SARS ELISA'ylI olumsuz etkilemesinin beklenmedigini gdsterir.
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Klinik Performans

QFN SARS tahlilinin klinik performansi, SARS-CoV-2 enfeksiyonu oykisi olmayan ve
SARS-CoV-2'nin viral S proteinini hedef alan asilarla COVID-19 asilamasi yapilan
gonullilerin yani sira SARS-CoV-2 enfeksiyonu 6ykisi olmayan ve COVID-19 asilamasi
yapiimayan gonulliler kullanilarak Haziran ile Ekim 2021 arasinda yuritilen prospekiif,
g6zlemsel bir calismada degerlendirilmistir.

Olur veren gonulliler calismaya dahil olma ve olmama kriterlerine gére degerlendirilmis ve
yalnizca tim dahil olma kriterlerini kargilayan ancak dahil olmama kriterlerinden higbirini
karsilamayan génulliler ¢calismaya kaydedilmis ve QFN SARS igin kan alimi yapilmigtir.

Calismaya kaydolan populasyonun 6zeti agagidadir:

® Grup 1: Dogal SARS-CoV-2 enfeksiyonu 6ykulsu olmayan, QFN SARS igin kan alimi
sirasinda COVID-19 agilamasi yapiimamig, SARS-CoV-2 enfeksiyonu igin hi¢ pozitif
test sonucu almamis, reaktif olmayan seroloji test sonucu bildirmis ve ¢alismaya
kayittan 6nceki 4 haftalik ddnem icinde COVID-19 belirti veya semptomu géstermemis
gondilliler dahil edilmigtir.

® Grup 2: SARS-CoV-2 enfeksiyonu dykisl olmayan, QFN SARS i¢in kan alimi
sirasinda SARS-CoV-2'nin S proteinini hedef alan COVID-19 asilamasi yapilmis ve

SARS-CoV-2 enfeksiyonu igin hig pozitif test sonucu almamis gondalliler dahil edilmigtir.

® Gondllilerin higbiri nakil alicisi (kati organ veya hiicre) degildir ve/veya galismaya
katilm sirasinda kanser tedavisi almamaktadir.

Toplam 218 gonulli Grup 1'e kaydedilirken, 171 gonilli Grup 2'ye kaydedilmistir. QFN
SARS kan alimindan sonra, Grup 1'deki doért gonillinin QFN SARS i¢in kan aliminin
gerceklestigi ayni ziyarette alinan bir érnek kullanilarak elde edilen reaktif seroloji test
sonucu nedeniyle uygun olmadigi belirlenmis ve sonug olarak bu gonilluler analize dahil
edilmemisgtir.
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Ornekler alinmis, QFN SARS kan toplama tiipleri iglenmis ve plazma, QFN SARS ELISA ile
testigin hazir olana kadar < -20°C'de saklanmistir. Tum QFN SARS ELISA plaka ¢aligmalari
gecerli olmustur ve supheli sonug elde edilmemistir; bu da Grup 1 ve 2'de sirasiyla 214 ve

171 degerlendirilebilir 6rnek saglamistir.

Demografik bilgiler

Her Ulkede alinan drneklerin sayisi ve her ¢alisma grubu icin toplam yizde Tablo 11'de

sunulmaktadir.

Tablo 11. Ornek Toplama Ulkesi Ozeti

Ornek toplama Grup 1 Grup 2
ulkesi

N % N %
Hollanda 214 %100,00 153 %89,47
ABD 0 %0,00 18 %10,53

Ortalama, medyan, minimum ve maksimum yas ve yas standart sapmasini (Standard

Deviation, SD) kapsayan gonilli yasi 6zeti Tablo 12'te gésteriimektedir.

Tablo 12. Géniillii Yag1 Ozeti (Y1)

N Ortalama Medyan SD Minimum Maksimum

385 40,47 37,00 14,168 18,00 80,00

Gonullu cinsiyetinin bir 6zeti Tablo 13'te sunulmaktadir.

Tablo 13. Géniillii Cinsiyeti Ozeti

Cinsiyet N %
Kadin 234 %60,78
Erkek 151 %39,22
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Ozgiilliik

QFN SARS sonuglarini referans yontem sonuglariyla karsilastiran klinik uyumluluk Tablo

14'te gosterilmektedir.

Tablo 14. Klinik Uyumluluk: QFN SARS Sonucu / Referans Yontem

Referans yontem sonucu

Grup 1 (- asI, - enfeksiyon) Grup 2 (+ asl, - enfeksiyon) Toplam

QFN Reaktif
SARS  olmayan 1l & e
sonucu
Reaktif | 15 137 152
Toplam 214 171 385

Asilanmamis gondllilerde (Grup 1), 214 génullinin 199'unda QFN SARS kullanilarak reaktif
olmayan test sonucu alinmig ve geri kalan 15'inde reaktif test sonucu alinmistir. Asilanmis
gondllilerde (Grup 2), 171 gonilliniin 137'sinde QFN SARS kullanilarak reaktif test sonucu
alinmis ve geri kalan 34'Unde reaktif olmayan test sonucu alinmistir. Sirasiyla Grup 1 ve

2'deki 15 ve 34 uyumsuz ornegin higbirine uyumsuz bir yontem ile ek test uygulanmamistir.

Asilanmamis gondlliler (Grup 1) igin negatif uyumluluk oraninin (negative percent agreement,
NPA) (6zgullik) yani sira iki tarafli %95 kesin gliven arali§i (Confidence Interval, CI)

hesaplanmis ve Tablo 15'da sunulmustur.

Tablo 15. Negatif Uyumluluk Orani (Ozgiilliik)

Grup No. NPA (6zgiilliik) %95 CI
Grup 1 %92,99 %88,70-96,02
(-asl1, -enfeksiyon) (1997 214)
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Duyarlilik

Asilanmis goénulliler (Grup 2) igin pozitif uyumluluk oraninin (positive percent agreement,
PPA) (duyarlilik) yani sira iki tarafli %95 kesin Cl hesaplanmig ve Tablo 16'de sunulmustur.

Tablo 16. Pozitif Uyumluluk Orani (Duyarlilik)

Grup No. PPA (duyarlilik) %95 CI
Grup 2 780,12 %73,34-85,82
(+asl, -enfeksiyon) (137 /171)

Yasa Gore Pozitif Uyumluluk Orani

Asilanmis gonulliler (Grup 2) igin pozitif uyumluluk orani < 60 yas ve = 60 yasa gore

tabakalandiriimig ve Tablo 17'de sunulmustur.

Tablo 17. < 60 ve 2 60 Yasa Gore Pozitif Uyumluluk Orani

Yas araligi (yil) PPA (Duyarlilik) %95 CI

<60 %85,33 %78,78-90,64
(128/150)
0,

260 FAZEE %21,82-65,98
(9/21)
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COVID-19 Asisina Gore Pozitif Uyumluluk Orani

Asilanmig gondlliler (Grup 2) igin pozitif uyumluluk orani, uygulanan COVID-19 asisina gore
tabakalandiriimis ve Tablo 18'da sunulmustur.

Tablo 18. COVID-19 Asisina Gore Pozitif Uyumluluk Orani

Asi PPA (Duyarlilik) %95 CI
%62,50

Astra Zeneca (5/8) %24,49-91,48

Janssen %86,67 .

(Johnson & Johnson) (13/15) %59,54-98,34
%77,27

Moderna (17/22) %54,63-92,18

) . %80,95
Pfizer - BioNTech (:02/126) %73,00-87,40

Asilanmis Gonlillilerde Reaktif Olmayan Sonuglarla iliskilendirilen Faktérler

Artan yas, COVID-19 asilamasinin tamamlanmasindan sonra gegen sire, uygulanan asi ve
cinsiyetin asilanmig gondllilerde (Grup 2) reaktif olmayan sonuglarla iligkili olup olmadigini
belirlemek icin tek degiskenli lojistik regresyon analizi gerceklestirilmistir. Her faktor ile reaktif
olmayan sonuglar arasindaki iliski, olasilik orani (Odds Ratio, OR) agisindan hesaplanmig
ve sonuglar Tablo 19'da sunulmustur.
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Tablo 19. Asilanmis Goéniillillerde Faktorler ile Reaktif Olmayan Sonuglar Arasindaki iligki

Faktor OR (%95 CI) p degeri
Yas (yil) 1.08 (1,05-1,12) < 0,001
é§|lama(_i_an QI_=_N SARS Kan Alimina Kadar 1.02 (1,01-1,03) < 0,001
ecen Siire (giin)
Asi Pfizer — BioNTech 1 -
Astra Zeneca 2.55 (0,57-11,42) 0,221
Janssen
(Johnson & Johnson) 0.65 (0,14-3,09) 0592
Moderna 1.25 (0,42-3,72) 0,689
Cinsiyet Kadin 1 -
Erkek 1.25 (0,59-2,65) 0,565

Asilanmis gonillilerde reaktif olmayan sonuglarla anlamli sekilde iligkili olan faktorler

yalnizca yas ve asllamadan sonra gegen suredir.

Calisma COVID-19 asilarinin 6nce yash bireylere saglandigi ulkelerde yurutildiginden,
yas, asilamadan sonra gegen sure ile reaktif olmayan sonuglar arasindaki iliskiyi etkilemis

olabilir. Tablo 20'de es degisken olarak yas ile yapilan regresyon analizi gésteriimektedir.

Tablo 20. Yas Kontrollii Faktorler ile Reaktif Olmayan Sonuglar Arasindaki iligki

Faktor OR (%95 CI) p degeri

Yas (yil) 1.07 (1,03-1,11) <0,001

Asilamadan QFN SARS Kan

Alimina Kadar Gegen Stire (gln) 1T (1) 0,214

Yas kontrolli oldugunda asilamadan sonra gegen sire ile reaktif olmayan sonuglar
arasindaki iligki artik anlaml olmaz ancak yas, anlamli olarak iliskili kalmigtir.
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu ortaya ¢ikabilecek sorunlarin ¢éziimiinde yardimci olabilir. Daha

fazla bilgi icin ayrica Teknik Destek Merkezimizdeki Sik Sorulan Sorular sayfasina da bakin:

www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN Teknik Servisindeki bilim insanlari bu el

kitabindaki bilgi ve protokollerle ya da érnek ve/veya tahlil teknolojileriyle ilgili herhangi bir

sorunuzu cevaplandirmaktan daima mutlu olacaktir (irtibat bilgileri icin www.qiagen.com

adresini ziyaret edin).

Yorumlar ve oneriler

ELISA sorun giderme

Spesifik olmayan renk olugsumu

a)

b)

c)

d)

Yetersiz plaka
yikamasi

ELISA kuyularinin
capraz
kontaminasyonu

Kitin/bilesenlerin son
kullanma tarihinin
gecmesi

Enzim Substrat
Sollisyonunun
kontamine olmasi

QFN SARS Blood

Collection Tube'leri
icindeki plazmanin
toplanmadan 6nce
karigtiriimasi

Plakayi en az 6 kez 400 pl/kuyu yikama tamponuyla yikayin.
Kullanilan yikayiciya bagh olarak 6 ykamadan fazlasi
gerekli olabilir. Her yikama adimi arasinda en az 5 saniye
bekleme periyodu olmalidir.

Riski en aza indirmek icin 6rnegi pipetlerken ve karigtirirken
dikkatli olun.

Kitin son kullanma tarihinden 6nce kullanildigindan emin
olun. Sulandirilan standardin ve Konjugat 100X
Konsantrenin sulandirildigi tarihten sonraki (¢ ay iginde
kullanildigindan emin olun.

Mavi renklenme mevcutsa substrati atin. Temiz reaktif
kaplari kullanildigindan emin olun.

Santrif(ij yaptiktan sonra, plazmayi toplamadan 6nce asagi
ve yukari dogru pipetleme yapmaktan veya herhangi bir
yolla plazmayl karistirmaktan kaginin. lIslemin her
asamasinda, jel Uzerindeki materyali bozmamaya dikkat
edin.
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Yorumlar ve oneriler

Standartlarin duguk optik yogunluk okumalari

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

Standart diltisyon
hatasi

Pipetleme hatasi

inkiibasyon
sicakhginin gok
dusik olmasi

inkiibasyon siiresinin
¢cok kisa olmasi

Yanlig plaka okuyucu
filtresinin kullaniimasi

Reaktiflerin gok
soguk olmasi

Kitin/bilesenlerin son
kullanma tarihinin
gecmesi

Yiiksek arka plan

Kit Standardi dilisyonlarinin bu Kullanim Talimatlarinda
anlatildidi sekilde hazirlandigindan emin olun.

Pipetlerin  dretici  talimatlari  dogrultusunda  kalibre
edildiginden ve kullanildigindan emin olun.

ELISA'nin inkilbasyonu oda sicakhdinda (22 +5°C)
yapiimalidir.

Plakanin konjugat, standartlar ve ornekler ile inkiibasyonu
120 + 5 dakika slrmelidir. Enzim Substrat Sollisyonu
plakada 30 dakika inkiibe edilmelidir.

Plaka, 620 ile 650 nm arasinda bir referans filtreyle
450 nm'de okunmalidir.

Konjugat 100X Konsantre hari¢ tim reaktifler, tahlile
baslamadan énce mutlaka oda sicakhdina getirilmelidir. Bu
islem yaklasik 1 saat surer.

Kullanilan kitin son kullanma tarihinin gegmediginden emin
olun. Sulandirnlan Standardin ve Konjugat 100X
Konsantrenin sulandinldigi tarinten sonraki 3 ay iginde
kullanildigindan emin olun.

a) Yetersiz plaka Plakayi en az 6 kez 400 pl/kuyu yikama tamponuyla yikayin.
yikamasi 6'dan fazla yikama adimi gerekli olabilir. Her yikama adimi
arasinda en az 5 saniye bekleme periyodu olmalidir.
b) inkiibasyon ELISA'nin inkiibasyonu oda sicaklginda (22 £5°C)
sicakhiginin ¢cok yapiimalidir.
yuksek olmasi
c) Kitin/bilesenlerin son  Kitin son kullanma tarihine kadar kullanildigindan emin olun.
kullanma tarihinin Sulandirilan standardin ve Konjugat 100X Konsantrenin
gecmesi sulandirildigi tarihten sonraki ¢ ay icinde kullanildigindan
emin olun.
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Yorumlar ve oneriler

d) Enzim Substrat
Sollisyonunun
kontamine olmasi

Mavi renklenme mevcutsa substrati atin. Temiz reaktif
kaplari kullanildigindan emin olun.

Dogrusal olmayan standart egri ve ¢ift degiskenlik

a) Yetersiz plaka
yikamasi

b) Standart dillisyon
hatasi

c) Yetersiz karistirma

d) Tutarsiz pipetleme
teknigi veya test
kurulumu sirasinda
ara verme

Plakayi en az 6 kez 400 pl/kuyu yikama tamponuyla yikayin.
6'dan fazla yikama adimi gerekli olabilir. Her yikama adimi
arasinda en az 5 saniye bekleme periyodu olmalidir.

Standart dilisyonlarinin  bu Kullanim Talimatlarinda
anlatildidi sekilde hazirlandigindan emin olun.

Reaktifleri ters gevirerek veya plakaya eklemeden 6nce hafif
vorteksleyerek iyice karigtirin.

Ornek ve standart ekleme siirekli bir sekilde
gergeklestiriimelidir. Tim reaktifler tahlile baglamadan 6nce
hazirlanmalidir.

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 04/2022

51



Semboller

Asagidaki semboller, kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket Gizerinde gérilebilir:

Sembol tanimi

(7
o
3
T
=

<N> reaksiyon i¢in yeterli reaktif igerir

Son kullanma tarihi

™

<

JEHERERIE

in vitro tani amach tibbi cihaz
Katalog numarasi

Lot numarasi

Malzeme numarasi (bilegen etiketi)
Bilesenler

icerik

Numara

GTIN Kiiresel Ticaret Parga Numarasi

5
g

Yetkili temsilci

R, Kullanim Talimati revizyonu olup n ise revizyon
numarasidir

A
>

Sicaklik sinirlamasi

Uretici
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Sembol Sembol tanimi

m Kullanim talimatlarina bakin

o ) )
//l N Gines 1sigindan uzak tutun
/.\\

ff Uyari/dikkat

lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin lGtfen 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 basvurun (arka kapada bakin veya

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

Supheli sonuglar

Supheli sonuglar olagan disidir ve test edilen kisinin immin durumuyla ilgili olabilecegi gibi,
yukaridaki kullanim talimatlari izlenmezse, bir dizi teknik faktére (6rn. kan toplama tlplerinin

yanhs kullaniimasi/saklanmasi, tamamlanmamis ELISA plaka yikamasi) de bagli olabilir.

Reaktifin saklanmasi, kan alimi veya kan 6rneklerinin kullaniimasinda teknik sorunlardan
stpheleniliyorsa QFN SARS testinin tamamini yeni kan numuneleriyle tekrarlayin. Stimule
edilen plazmalarin ELISA testi, yetersiz yikamadan veya ELISA testinde herhangi bir
prosedir sapmasindan suphelenildigi takdirde tekrarlanabilir. Doktorlar uygun oldugu
sekilde bir numuneyi tekrar almayi veya baska islemler yapmay tercih edebilir.

Pihtilasmis plazma 6rnekleri

Plazma 6rneklerinin uzun sireli saklanmasiyla fibrin pihtilari meydana gelirse, pihtilasmis

materyali ¢oktlirmek ve plazmanin pipetlenmesini kolaylastirmak igin érnekleri santrifiij edin.

Lipemik plazma ornekleri

Yagh birikintiler pipet uglarini tikayabileceginden, lipemik &rnekleri pipetlerken dikkat
edilmelidir.

54 QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit Kullanim Talimatlari 04/2022



Ek B: Kisaltiimis ELISA Test Proseduru

1. Konjugat 100x Konsantre hari¢, ELISA reaktiflerini calisma
sicakligina getirmek igin, oda sicakhiginda en az 60 dakika
bekletin.

2. Kit standardini 8,0 1U/ml olacak sekilde distile veya deiyonize su
ile ¢oziin. Dort (4) standart dilisyonunu hazirlayin.

3. Dondurularak kurutulmus Konjugat 100x Konsantre'yi distile veya

deiyonize su ile ¢ozln.

4. Calisma konjugatini Yesil Seyreltici ile hazirlayin ve her kuyuya

50 pl ekleyin.

5. ligili kuyulara 50 pl test plazma érnegi ve 50 pl standartlari

ekleyin. Calkalayici kullanarak karistirin.

6. Oda sicakhginda 120 dakika inkibe edin.

7. Kuyulari en az 6 kez 400 pl/kuyu yikama tamponuyla yikayin.

8. Kuyulara 100 pl Enzim Substrat Soliisyonu ekleyin. Calkalayici

kullanarak karistirin.

1:0/09

/

=
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11.

12.

. Oda sicakh@inda 30 dakika inkiibe edin. /D
0:30

10.

Kuyulara 50 pl Enzim Durdurma Sollisyonu ekleyin. Calkalayici ////
L L T

kullanarak karistirin.

Sonuglari 450 nm ana filtre ve 620 ila 650 nm referans filtre
kullanarak okuyun. -\

Sonuglari analiz edin.
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Siparig Bilgileri

Uriin icerik Kat. no.

QuantiFERON SARS-CoV-2 2 plakal ELISA Kiti 626420
(QFN SARS) ELISA Kit

ilgili Giriinler
QuantiFERON SARS-CoV-2 200 tp (Nil, Ag1, Ag2 ve Mitogen'in 626725
Blood Collection Tubes her birinden 50 adet)

Gincel lisanslama bilgisi ve uriine 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com
adresinde bulunabilir ya da QIAGEN Teknik Servislerinden veya yerel distributérinizden
talep edilebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Tarih

Aciklama

R1, Ekim 2021
R2, Kasim 2021
R3, Nisan 2022

ik stirim
Performans Ozellikleri ve Klinik Performans bélimleri giincellendi

Analitik Performans Ozellikleri bélimi Olumsuz Etkileyen
Maddeler igin gtincellendi
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Bu sayfa 6zellikle bog birakilmistir.
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Bu sayfa 6zellikle bog birakilmistir.
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Bu sayfa 6zellikle bog birakilmistir.
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QuantiFERON® SARS-CoV-2 (QFN SARS) ELISA Kit igin Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu Uriiniin kullanimi herhangi bir alicinin veya Urtin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iiriinle birlikte ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir.
QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.giagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin iginde
yer almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirimesi igin kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden
bazilari QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilar igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (giincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

2. Acikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin tigtincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

3. Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

4. QIAGEN agikea ifade edilenlerin diginda agik veya zimni diger tiim lisanslari agikga reddeder.

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

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

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

04-22 1124420 © 2022 QIAGEN, tim haklari sakhidir.
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