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1 Introducere

Acest ghid contine toate informatiile necesare pentru a descarca QuantiFERON® SARS-CoV-2
(QFN SARS) Analysis Software. QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software este un program
computerizat pentru analiza datelor brute provenite de la QFN SARS ELISA. Software-ul poate fi
descarcat de pe site-ul web www.qiagen.com. Ca alternativa, contactati reprezentanta locala
QIAGEN sau distribuitorul autorizat QuantiFERON SARS-CoV-2.

1.1 Despre acest manual de utilizare

Acest manual de utilizare ofera informatii cu privire la QFN SARS Analysis Software in
urmatoarele sectiuni:

® |Introducere

® Descriere generala

® Proceduri de instalare
® Proceduri de operare
e ntretinere

® Depanare
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1.2  Informatii generale
1.2.1  Asistenta tehnica

In cadrul QIAGEN, respectam standarde inalte in ceea ce priveste calitatea si disponibilitatea
asistentei tehnice. Departamentele noastre de Servicii Tehnice sunt formate din cercetéatori cu
experienta avand cunostinte practice si teoretice extensive in domeniul biologiei moleculare si al
utilizarii produselor QIAGEN. Daca aveti intrebari sau intampinati dificultati in ceea ce priveste

QFN SARS Analysis Software sau produsele QIAGEN in general, nu ezitati sa ne contactati.

Clientii QIAGEN sunt o sursa esentiala de informatii privind utilizarile avansate sau specializate
ale produselor noastre. Aceste informatii sunt utile pentru alti cercetatori, precum si pentru
cercetatorii din cadrul QIAGEN. De aceea, va rugam sa ne contactati daca aveti orice sugestii

privind functionarea produselor sau noi tehnici si aplicatii.
Contactati Serviciile tehnice QIAGEN pentru asistenta tehnica.
Site web: support.giagen.com

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana

urmatoarele date:

® Versiune QFN SARS Analysis Software

® Codul erorii (daca este cazul)

® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

® Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)

e Copie a fisierelor jurnal
1.2.2 Declaratia de politica

Politica firmei QIAGEN este imbunatatirea produselor, pe mésura ce devin disponibile tehnici si
componente noi. QIAGEN fsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile in orice moment. In
dorinta de a elabora o documentatie utild si corespunzatoare, apreciem comentariile

dumneavoastra cu privire la acest manual de utilizare. Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
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1.3  Domeniul de utilizare al software-ului QuantiFERON SARS-CoV-2
QFN SARS Analysis Software poate fi utilizat optional cu QuantiFERON ELISA.
A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

Retineti: Testul si software-ul QFN SARS trebuie sa fie utilizate de personal instruit intr-un mediu

de laborator profesional.
1.3.1  Cerinte pentru QFN SARS Analysis Software

Tabelul de mai jos prezinta cerintele de sistem pentru QFN SARS Analysis Software:

Tabelul 1. Cerinte de sistem

Descriere Cerinta minima

Microsoft® Windows 10

Sistem de operare

Procesor Intel Pentium sau echivalent

Procesor de 1 GHz sau mai mare, in functie de
sistemul de operare

1 GB RAM sau mai mare

Procesor

Memorie principala
Spatiu pe hard disk Windows, cu cel putin:
® 5 MB spatiu disponibil pe hard disk

Monitor 1024 x 768 pixeli sau mai mult

1.4  Specificatii software

QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, versiunea 1.00 (inclusiv toate subversiunile).
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3  Descriere generala

3.1 Caracteristici software

QFN SARS Analysis Software este un program computerizat pentru analiza datelor brute
provenite de la QFN SARS ELISA.

Urmatoarele caracteristici sunt disponibile in QFN SARS Analysis Software versiunea 1.00:

e inregistrarea informatiilor legate de teste

® Importul automat sau introducerea datelor brute in mod manual

e Evidentierea standardelor si a probelor pentru crearea unui format de analiza
® Salvarea formatului de analiza pentru utilizare cu teste ulterioare

® Atribuirea numarului de identificare al subiectului fiecarei probe

® Obtinerea analizei de control al calitatii a curbei standard

e Exportul datelor si al rezultatelor catre alte aplicatii
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4  Proceduri de instalare

4.1 Instalarea software-ului de pe site-ul web

Cea mai recenta versiune a QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software este
disponibila pentru descarcare la www.qgiagen.com. Navigati la pagina web a produsului
QuantiFERON SARS-CoV-2 la www.qgiagen.com.

Pentru a asigura instalarea corecta a software-ului, trebuie indeplinite urmatoarele cerinte:

e Sistemul utilizat pentru instalarea software-ului are capacitate suficienta pentru a stoca
fisierele create de aplicatie.

e Un software antivirus (protectie impotriva programelor malware) trebuie instalat pe

computerul pe care utilizatorul instaleaza aplicatia.
411 Descarcarea QFN SARS Analysis Software
Retineti: Pentru a descarca software-ul, asigurati-vé ca sunteti conectat la contul dvs. QIAGEN.

1. Tn pagina produsului QuantiFERON SARS-CoV-2, accesati Resources (Resurse) >
Operating Software (Software de operare).

2. Faceti clic pe QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software (Software pentru analiza
QuantiFERON SARS-CoV-2) pentru a incepe descarcarea.

3. Dupa finalizarea descarcarii, salvati fisierul zip descéarcat intr-o locatie preferata din
computer.

4.1.2 Instalarea QFN SARS Analysis Software

Pentru a instala software-ul:

1. Navigati la folderul in care este stocat fisierul zip.
2. Extrageti continutul fisierului zip in aceeasi locatie.
3. Faceti dublu clic pe Qiagen.QuantiFERON-SARS-COV-2.

Retineti: Caseta de dialog User Access Control (Control acces utilizatori) trebuie sa afiseze
QIAGEN GmbH ca editor verificat. Daca acesta nu este afisat, anulati instalarea software-
ului si contactati Asistenta tehnica QIAGEN.
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4.2 Introducere

Pentru a deschide QFN SARS Analysis Software, faceti dublu clic pe comanda rapida QFN SARS

sau direct din fisierul descarcat.
4.3 Upgrade de software

Poate fi necesar sa actualizati QFN SARS Analysis Software in cazul in care devine disponibila
0 noua versiune. Actualizarile de software pentru QFN SARS Analysis Software sunt disponibile
pentru descarcare pe pagina web respectivda a produsului QuantiFERON SARS-CoV-2, la
www.giagen.com. Accesati Resources (Resurse) > Operating Software (Software de operare)
pentru a descarca cea mai recenta versiune a QFN SARS Analysis Software. Salvati fisierul

descarcat in locatia preferata.

Pentru mai multe informatii despre actualizarea software-ului, consultati Intretinere.
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5 Proceduri de operare

5.1 Pornirea QFN SARS Analysis Software

Din ecranul de pornire, faceti dublu clic pe pictograma QFN SARS de pe desktop pentru a
deschide QFN SARS Analysis Software.

Programul se va deschide la primul dintre cele patru ecrane care ruleaza secvential prin calcule.

® Run Details (Detalii testare)
O Introduceti detaliile generale ale testarii, cum ar fi Run Date (Data testarii), Run Number
(Numarul testarii), Kit Batch Number (Numarul lotului kitului) si Operator.
e Raw Data (Date brute)
O Introduceti valorile densitétii optice (DO) si aplicati un format care defineste standardele
si probele.
e Standard Results (Rezultate standard)

O Vizualizati rezultatele curbei standard, care indica validitatea ELISA.

® Subject Results (Rezultate subiect)

O Vizualizati rezultatele testelor pentru fiecare proba. Salvati, imprimati si exportati date si

rezultate.

Pentru mai multe informatji despre aceste ecrane, consultati Ecranele din QFN SARS Analysis Software.

5.2 Ecranele din QFN SARS Analysis Software
5.2.1 Ecranul Run Details (Detalii testare)
Parcurgeti acesti pasi in ecranul Run Details (Detalii testare):

1. Utilizati calendarul derulant pentru a introduce data testarii.
2. Introduceti numarul lotului kitului.
Retineti: Numarul lotului kitului este afisat pe eticheta cutiei exterioare a QFN SARS ELISA.
3. Introduceti numarul testarii.
4. Introduceti operatorul.

5. Faceti clic pe fila Raw Data (Date brute) sau faceti clic pe Next (Urmatorul) Tn coltul din

dreapta jos pentru a trece la urmatorul ecran.
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5.2.2 Ecranul Raw Data (Date brute)

QFN SARS Analysis Software utilizeaza valorile densitatii optice (DO) ca baza pentru toate
calculele. Utilizatorul nu trebuie s& efectueze niciun calcul inainte de a utiliza software-ul. Pur si

simplu introduceti datele brute din cititorul de placi in software.

Existd doud metode de introducere a datelor: introducerea automata a datelor si introducerea

manuala a datelor.

Introducerea automata a datelor

Copiati datele brute (valorile DO) de analizat din programul cititorului de placi ELISA. Unele

programe ale cititorului de placi necesita ca datele sa fie mai intai exportate intr-o foaie de calcul.

Selectati Paste Raw Data (Lipire date brute). Datele vor fi introduse in celulele de date ale

programului.

Pot fi analizate datele de la placi cu mai putin de 12 benzi; totusi, fiecare banda de date lipita
trebuie sa contina 8 valori (inclusiv celule goale, daca este necesar). Celulele de date pentru
standarde nu pot fi goale sau nu pot contine text. Daca apare o astfel de situatie, software-ul

pentru analiza va raporta acest lucru ca Invalid ELISA (ELISA nevalida).

Din cauza calculelor logaritmice efectuate de software, valorile negative ale DO nu pot fi analizate.
Valorile negative ale DO nu sunt obtinute in mod normal pentru QFN SARS ELISA si pot indica

necesitatea repararii cititorului de placi.

Introducerea manuala a datelor

Selectati Manual Data Entry (Introducere manuala date). Faceti clic pe o celula pentru a
introduce datele manual.

Cand toate datele au fost introduse, faceti clic pe Complete (Finalizare) in bara de instrumente

Manual Data Entry (Introducere manuala date) pentru a continua.

Important: Este esential sa comparati datele DO brute/formatul original cu datele din raport,
deoarece erorile la introducerea manuala a datelor (sau erorile de copiere/lipire) pot genera

rezultate incorecte ale raportului.
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5.2.3 Formatul de analiza

Tnainte ca datele sa poaté fi analizate, utilizatorii trebuie s& aplice un format pentru a selecta
celulele care contin probe si cele care sunt standarde. Acest format este atribuit utilizand optiunea
de format manual.

Formatul manual

Bara de instrumente de Manual Formatting (formatare manuald) este utilizata pentru a atribui
manual atat standardele, cat si probele subiectilor la formatul datelor. In mod implicit, bara de
instrumente se deschide in modul ,Standard”, cu standardele pregatite pentru a fi atribuite intr-o

orientare verticala. Setarile pot fi modificate selectand butoanele radio corespunzatoare.

Manual Formating Manual Formating
Items to assign: ltems fo u[”'g": .
@ O o O [5ubie®| singldO
Subje Single Srade] (Sampleal (Remers
Standard | Samples  Remove —
s o Sample Types
QFT-Plus
(Nil,AG1,AG2,Mitogen)
Orientation
Orientation ) (@) (@)
©‘ O o  Verfical ] Horizontal ~ Random

Select the data cell containing
Horizontal ~ Random subject's Nil sample. Other

Vertical
\ J

Select the data cell containing
Standard §1. Other standards will

be positioned accordingly

samplea will be positioned
uecordingly

N AG1 AG2 M

~ Subject Id

31 e S3 54 ‘ 141 ‘

‘/ CLEAR ALL SUBJECTS \|

— CANCEL OK
CLEAR ALL STANDARDS
N s

CANCEL OK

Figura 1. Bara de instrumente de Manual Formatting (formatare manuala) in modul ,,Standard”
(stdnga) pentru curba standard si modul ,,Subject Samples” (Probe subiect) (dreapta).

5.2.4 Ecranul Standard

Standardul S1 este cel mai inalt standard, care contine 4,0 Ul/ml de interferon-gamma (IFN-y).
Standardul S4 este cel mai scazut standard, care contine 0 Ul/ml de IFN-y.

Odata ce setul de standarde, de la S1 la S4, a fost atribuit, bara de instrumente se reseteaza,

pregatita sa atribuie automat un alt set de standarde.
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Orientarea standard poate fi ajustata in orice moment, permitand duplicatelor de standarde sa

aiba orientari diferite intr-un singur format.

Manual Formating

ltems to assign:

”

@ Subieo Smgleo
|Stondard| Samples  Remove
Orientation
GE s Y

@® O O

Vertical Horizontal ~ Random

. J

Select the data cell containing
Standard $1. Other standards will

be positioned accordingly

B 52 S3 54

(" CLEAR ALL STANDARDS |

-

J
CANCEL OK

Figura 2. Bara de instrumente de Manual Formatting (formatare manuala) in modul ,,Standard”
pentru curba standard.

Pentru a atribui un set de standarde (S1, S2, S3, S4), in modul ,Standard”, selectati Vertical
sau Horizontal (Orizontal) in lista Standard Orientation (Orientare standard). Apoi, faceti
clic pe celula din ecranul Raw Data (Date brute), care contine datele pentru standardul S1.
Celula selectata este desemnata ca S1, iar celelalte standarde vor fi pozitionate
corespunzator in celulele adiacente in ordine.

Pentru a atribui un set de standarde intr-o maniera aleatorie, selectati Random (Aleatoriu)
in lista Standard Orientation (Orientare standard). Apoi, faceti clic pe celulele
corespunzatoare din ecranul Raw Data (Date brute) pentru a pozitiona manual fiecare dintre
standardele S1 la S4 in ordine.

Pentru a sterge un singur set de standarde, faceti clic pe Single Remove (Eliminare
individuald) si selectati celulele pe care doriti sa le stergeti.

Ca alternativa, selectati Standard si faceti clic pe Clear All Standards (Golire totala
standarde) din bara de instrumente de Manual Formatting (formatare manuala) pentru a
sterge toate standardele.

5.2.5 Probele subiectului (pacientului)

Pentru a atribui probe ale subiectilor, selectati Subject Samples (Probe subiecti) in bara de

instrumente de Manual Formatting (formatare manuala).
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Pentru modul Subject Samples (Probe subiecti), numele/ID-ul subiectului poate fi introdus in
campul Subject ID (ID subiect) din bara de instrumente inainte de a atribui o proba datelor.
Alternativ, numirea subiectului poate fi facuta in Ecranul Raw Data (Date brute): Subject names

(Nume subiecti), pagina 15.

Daca numele/ID-ul unui subiect nu este introdus, prima celula selectata va fi desemnata automat
ca ID1. Fiecare proba ulterioara selectata va fi denumita succesiv ca ID2, ID3..., cu exceptia

cazului in care este denumita cu un alt ID de proba.

Pentru a sterge un singur set de subiecti, faceti clic pe Single Remove (Eliminare individuala) si

selectati celulele pe care doriti s le stergeti.

Ca alternativa, selectati Subject Samples (Probe subiecti) si faceti clic pe Clear All Subjects
(Golire totala subiecti) din bara de instrumente de Manual Formatting (formatare manuala) pentru

a sterge toti subiectii.

Dupa ce standardele si probele subiectilor au fost atribuite, faceti clic pe OK. Dupa completarea
unui format, acesta poate fi salvat ca fisier si reincarcat pentru analiza datelor ulterioare,
permitandu-i utilizatorului sa creeze doar céateva fisiere de format pentru toate nevoile de analiza.

Consultati Salvarea si incarcarea fisierelor, pagina 20 pentru mai multe informatii.

Pentru a sterge toate standardele si probele subiectilor, faceti clic dreapta pe orice bloc colorat si
selectati Clear Format (Golire format) din meniul contextual.

Informatiile fara format, cum ar fi detaliile testarii si numele subiectilor (pacientilor), nu sunt
pastrate ca parte a fisierului de format salvat. Aceste detalii sunt, totusi, pastrate ca parte a tuturor

fisierelor cu rezultate salvate.
5.2.6  Ecranul Raw Data (Date brute): Subject names (Nume subiecti)

Numele subiectilor pot avea o lungime de pana la 15 caractere. Din acest motiv, acestea nu sunt
afisate in ecranul Raw Data (Date brute). In schimb, numele stocate ale subiectilor pot fi

vizualizate facand clic pe celula.

Numele subiectilor pot fi schimbate in orice etapa. Pentru a schimba numele unui subiect, faceti
clic pe o celula si introduceti noul nume in campul ID al casetei de dialog Change ID (Modificare

ID) care apare.
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Pentru a atribui probele subiectilor intr-o maniera aleatorie, fiecare dintre probe trebuie

pozitionatd manual facand clic pe celulele corespunzatoare.

Change Id

Id:

|
‘ Iim x
|

OK Cancel

Figura 3. Vizualizarea ID-ului subiectului facand clic pe celula.

Dupa ce formatul este generat, faceti clic pe Calculate (Calculare). Curba standard pentru test
va fi analizata automat si va fi afisat ecranul Standard Results (Rezultate standard). Pentru ca
functia Calculate (Calculare) sa fie activata, trebuie sa fie atribuite cel putin doua blocuri Standard

si un bloc Subject Samples (Probe subiecti).

5.2.7 Ecranul Standard Results (Rezultate standard): Controlul calitatii curbei
standard

Acuratetea rezultatelor testului depinde de precizia curbei standard. Software-ul efectueaza
automat o analiza de control al calitatii (Quality Control, QC) a curbei standard inainte de

interpretarea rezultatelor probei de testare.

Ecranul Standard Results (Rezultate standard) ofera informatii care sunt direct legate de criteriile

de acceptare ale testului ELISA:

® Media standardelor duplicate
e Coeficientul de variatie (% Coefficient of Variation, CV) al standardelor duplicate

e Coeficientul de corelatie al valorilor DO si concentratiile cunoscute ale IFN-y (Conc)
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Rezultatele criteriilor de acceptare QC pentru curba standard sunt afisate ca PASS
(CORESPUNDE) sau FAIL (NEREUSIT). Pentru mai multe informatii despre criteriile de
acceptare, consultati Instructiunile de utilizare QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA.

Sunt afisate urmatoarele informatii:

e Un grafic al curbei standard, inclusiv linia de regresie liniara

® |Intersectia si panta regresiei liniare

Plan details Raw data Standard Results
s Conc Mean %oy QC Reselt
51 4 1214 36 PASS 050
s 1 0368 29 PASS |- o ka Lo -
S3 025 0.092 N/A PASS 0.24
S4 0 0.005 N/A PASS
7

Curve Details 1

Intercept Slopa

1.0662 | 09325 1.32

1.00 ‘ PASS L

ELISA results

Valid ELISA test run.

Figura 4. Ecranul Standard Results (Rezultate standard).

Un mesaj care indica daca ELISA este ,Valid” (Valida) sau ,Invalid” (Nevalida) pe baza criteriilor
QC apare in sectiunea ELISA Results (Rezultate ELISA) (coltul din stanga jos al ecranului). Acest
mesaj este afisat si pe toate rapoartele tiparite si PDF.

Important: In cazul in care criteriile QC de mai sus nu sunt indeplinite, rularea testarii ELISA este

Jnvalid” (Nevalida) si trebuie repetata.
Tn cazul in care valoarea medie a standardului zero (zero IFN-y) este mai mare de 0,150 unitéti
DO, este afisat un mesaj care sugereaza investigarea procedurilor de spélare a placilor ELISA.

Acest mesaj este afisat si pe toate rapoartele tiparite si PDF.

Pentru a trece la urmatorul ecran, faceti clic pe fila Subject Results (Rezultate subiect).
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5.2.8  Curba a solutiei standard
Curba standard este utilizata pentru a calcula o valoare (Ul/ml) pentru fiecare proba a pacientului.

Rezultatul ,Data Missing” (Date lipsa) este raportat daca oricare dintre probele de plasma ale
unui pacient afiseaza valoarea N/S (Fara proba).

Probele care au rezultate in afara intervalului liniar al testului sunt raportate ca ,>10 Ul/ml” si sunt
marcate folosind simbolurile | sau #. Simbolul  indica faptul ca rezultatul se afla in afara
intervalului liniar al testului. Simbolul # indica faptul ca a fost utilizatd o valoare din afara
intervalului cititorului de placi pentru a determina rezultatul — caracterele care nu sunt numerice
includ ,OUT” (IN AFARA) sau ,***”. In cazul inregistrarilor care nu sunt numerice, se utilizeaza o
DO de 4.000 pentru a calcula rezultatul Ul/ml.

5.3  Exportul datelor

Rezultatele si/sau datele pot fi exportate prin clipboardul ca Windows sau fisier text structurat
cétre aplicatii externe cu foi de calcul, cum ar fi Microsoft® Excel®.

Pentru a exporta rezultatele trebuie parcursi urmatorii pasi:

1. Faceti clic pe butonul Export Results (Export rezultate).
Apare caseta de dialog Export Type (Tip de export).
2. Selectati tipul de export preferat si faceti clic pe OK.

O Clipboard: Daca selectati aceasta optiune, datele vor fi copiate in clipboard si pot fi lipite
intr-o foaie de calcul.

O File (Fisier): Daca selectati aceasta optiune, va aparea o altd caseta de dialog care va
permite sa salvati rezultatele ca fisier pe computer. Faceti clic pe Save (Salvare) pentru

a continua. Dupa aceea, datele vor fi salvate ca fisier .txt.

Tn mod similar, fila Data Export (Export date) v& permite s exportati detaliile testului, datele brute
si rezultatele QC fie in clipboardul Windows, fie intr-un fisier text. Procesul pentru exportul datelor
folosind butonul Export Data (Export date) este aceeasi procedura descrisa pentru exportul
rezultatelor.

Retineti: Pasul optional de exportare a datelor nu este obligatoriu pentru a obtine rezultate
QFN SARS ELISA. Acesta poate fi folosit de utilizator pentru comasarea si stabilirea tendintelor
datelor. Aveti grija cand lipiti date in programele cu foi de calcul, din cauza posibilitatii unei

formatari implicite a foii de calcul, care afecteaza prezentarea datelor.
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54 Rapoarte

Fila Print (Imprimare) afiseaza un ecran de imprimare care este impartit in doua sectiuni.
Sectiunea superioara arata optiunile de imprimare disponibile, in timp ce sectiunea inferioara
arata un raport sumar al detaliilor si rezultatelor ELISA.

Important: Este esential sa comparati datele DO brute/formatul original cu datele din raport,
deoarece erorile la introducerea manuala a datelor erorile de copiere/lipire pot genera rezultate
incorecte.

® Selectati una dintre urmatoarele optiuni din lista Report Type (Tip de raport) pentru a
imprima un anumit raport:

O All Subjects (Group Report) (Toti subiectii (raport de grup)): Aceasta optiune imprima
rezultatele pentru toti subiectii pe o singura pagina. Valorile brute DO utilizate pentru a
genera curba standard sunt evidentiate (ingrosate si subliniate) in acest raport.

O All Subjects (Individual Report) (Toti subiectii (raport individual)): Aceasta optiune
imprima rezultatele pentru fiecare subiect pe pagini separate.

O Single Subject Report (Raport pentru un singur subiect): Aceasta optiune imprima
rezultatele pentru un singur subiect, conform selectiei din lista.

® Pentru a genera o pagina de raport suplimentara care include configuratia placii si curba
standard, selectati Print Standard Curve and Plate Formatting (Imprimare curba standard

si formatare placa).

e Pentru a inchide ecranul de imprimare si a reveni la software-ul principal, faceti clic pe
Close Print Window (inchidere fereastra de imprimare).

e Alternativ, faceti clic pe Save As PDF (Salvare ca PDF) pentru a salva rapoartele ca fisiere
PDF. Pentru informatii suplimentare, consultati Salvarea si incarcarea fisierelor, pagina 20.

® Dupa ce este selectat tipul dorit de raport sumar, faceti clic pe Print (Imprimare) pentru a

imprima raportul.

Retineti: Intervalul superior al QuantiFERON ELISA este de 10 Ul/ml. Prin urmare, probele care
au fost determinate a avea o concentratie a IFN-y mai mare decét acest interval sunt raportate
ca > 10 Ul/ml.
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5.5  Salvarea si incarcarea fisierelor
5.5.1 Salvarea figierelor

La deschiderea QFN SARS Analysis Software pentru prima data, software-ul creeaza calea
folderului My Documents\QuantiFERON sau Documents\QuantiFERON, in functie de sistemul
dvs. de operare Windows. In mod implicit, toate fisierele sunt salvate n subfoldere din acest folder
si primesc nume de fisiere implicite (Tabelul 2).

Tabelul 2. Nume de fisiere si extensii

Tip de figier Extensie figier Nume subfolder Nume de figier implicit
Format gff Format OperatorDate

Rezultate .qdf Save (Salvare) Date_ RunNumber
Rezultate PDF .pdf PDF Date_ RunNumber

Tipuri de figiere

® Formatarea fisierelor: Selectati Save Format (Salvare format) pentru a salva un format

finalizat in fisier, care poate fi reincarcat pentru a fi utilizat cu analize viitoare.

Retineti: Informatiile Run Details (Detalii testare) nu sunt pastrate intr-un fisier de format
salvat.

e Fisiere cu rezultate: Selectati Save File (Salvare fisier) pentru a salva o copie a rezultatelor
intr-un fisier care poate fi reincarcat pentru analize ulterioare.

Retineti: Informatiile Run Details (Detalii testare) sunt pastrate intr-un fisier cu rezultate salvat.

e Fisiere PDF: Selectati Save As PDF (Salvare ca PDF) pentru a salva raportul de rezultate
in format PDF pentru vizualizare electronica de catre alte persoane. Se recomanda ca
fisierele PDF sa fie utilizate in scopul tinerii evidentei.

Retineti: Fisierele PDF contin toate informatiile disponibile in raportul tiparit.
5.5.2 Incéarcarea fisierelor

e Selectati Load Format (Incarcare format) pentru a reincérca fisierele de format din
QFN SARS Analysis Software.

® Rezultatele pot fi reincarcate in orice moment, daca selectati Load File (incarcare fisier).

e Dupa reincarcarea unui fisier cu rezultate, faceti clic pe Calculate (Calculare) pentru a
genera din nou rezultatele.
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5.6  Sfarsitul analizei

Software-ul va permite sa lucrati la cate o singura testare pe rand (modul sesiune unica). Utilizati

caracteristica New Test (Testare nouad) pentru a lucra la o a doua testare fara a reporni software-ul.

e Faceti clic pe New Test (Testare noua) pentru a sterge toate informatiile introduse. Aceasta

actiune permite analiza datelor noului test.

e Faceti clic pe Close (Inchidere) pentru a inchide programul.
Pentru confort, informatiile introduse anterior in cdmpurile Run Date (Data testarii), Kit Batch
Details (Detalii lot kit) si Operator din ecranul Run Details (Detalii testare) sunt pastrate ca

implicite pana la inchiderea software-ului.

Retineti: Aceste detalii pot fi modificate dupa cum este necesar.
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6 Intretinere

6.1 Upgrade-ul QFN SARS Analysis Software

Poate fi necesar sa actualizati QFN SARS Analysis Software in cazul in care devine disponibila

0 noua versiune.
6.1.1 Dezinstalarea versiunii existente a QFN SARS Analysis Software

Retineti: inainte de a face upgrade la software, asigurati-va ca ati dezinstalat versiunea existenta.
Pentru a dezinstala versiunea software existenta:

1. Din ecranul de pornire, accesati Control Panel (Panou de control) > Programs and

Features (Programe si caracteristici).

2. Tn fereastra Uninstall or change a program (Dezinstalati sau modificati un program), selectati

fisierul pentru versiunea existenta a QFN SARS Analysis Software instalata pe computer.
3. Faceti clic pe Uninstall (Dezinstalare).
4. Asteptati pana cand starea dezinstalarii devine Completed (Finalizata).

5. Tn cazul in care pictograma aplicatiei ramane in meniul Start, faceti clic dreapta pe

pictograma si selectati Uninstall (Dezinstalare).

6.1.2 Descarcarea actualizarii versiunii QFN SARS Analysis Software

Actualizarile pentru QFN SARS Analysis Software sunt disponibile pentru descarcare pe pagina

web a produsului QuantiFERON SARS-CoV-2, la www.giagen.com.
Retineti: Veti fi anuntat cadnd este necesar un upgrade de software.
Pentru a descarca actualizarea versiunii software:

1. Tn pagina web a produsului QuantiFERON SARS-CoV-2, accesati Resources (Resurse) >

Operating Software (Software de operare).
2. Retineti: Trebuie sa fiti conectat la contul dvs. QIAGEN pentru a descérca software-ul.

3. Faceti clic pe QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software (Software pentru analiza
QuantiFERON SARS-CoV-2) pentru a incepe descarcarea.

4. Dupa finalizarea descarcarii, salvati fisierul zip descarcat intr-o locatie preferata din

computerul dumneavoastra.
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6.1.3 Instalarea actualizarii versiunii QFN SARS Analysis Software

Retineti: inainte de a instala actualizarea versiunii software, asigurati-va c& ati dezinstalat
versiunea existentd a QFN SARS Analysis Software din computer. Pentru mai multe informatii,

consultati Dezinstalarea versiunii existente a QFN SARS Analysis Software.

1. Navigati la folderul in care se afla fisierul zip descarcat.
2. Extrageti continutul fisierului zip n aceeasi locatie.

3. Faceti dublu clic pe fisierul de instalare inclus in fisierul zip.
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7/ Depanare

Aceasta sectiune ofera informatii despre ce trebuie facut daca apare o eroare in timpul utilizarii
QFN SARS Analysis Software.

Daca aveti nevoie de asistentd suplimentara, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind

datele de contact de mai jos:
Site web: support.giagen.com

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN cu privire la o eroare in QFN SARS Analysis Software,
notati pasii care au condus la eroare si orice informatii care apar in casetele de dialog. Aceste

informatii vor ajuta Serviciile tehnice QIAGEN sa rezolve problema.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana

urmatoarele date:

Versiunea QFN SARS Analysis Software

Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)
Descriere detaliata a situatiei de eroare

Fotografie a erorii, daca este posibil

Copie a fisierelor jurnal

Aceste informatii va vor ajuta pe dvs. si pe specialistul de service pe teren QIAGEN sa va ocupati

cel mai eficient de problema dvs.

Retineti: Informatii despre cele mai recente versiuni de software si protocol pot fi gasite la
www.giagen.com. In unele cazuri, pot fi disponibile actualizari pentru solutionarea problemelor

specifice.
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7.1

Tabelul 3. Mesaje de eroare

Erori si mesaje de avertizare

Error (Eroare)

Descriere

Frecventa

This field is required.
(Acest camp este obligatoriu.)

Wrong data on clipboard
(Date gresite in clipboard)

Wrong data on clipboard (for
negative values) (Date gresite in
clipboard (pentru valori
negative))

Invalid data (Date nevalide)

Invalid cell (Celula nevalida)

ELISA results warning
(Avertisment privind rezultatele
ELISA)

Warning regarding plate
washing (Avertisment referitor la
spalarea placilor)

Campul specificat trebuie sa
aiba o valoare.

Date nevalide in clipboard.
Datele nu au fost lipite.

Valori negative in clipboard.
Datele nu au fost lipite.

Datele introduse nu pot fi
calculate. Va rugam sa
examinati valorile introduse.

Un singur bloc standard/proba
per celula de date. Va rugam sa
selectati o alta celula.

AVERTISMENT: Criteriile QC nu
sunt indeplinite (consultati
prospectul; ,Controlul calitatii
testului”). Testul ELISA este
nevalid si trebuie repetat.

RETINETI: Valoarea medie a
DO pentru standardul zero
trebuie sa fie mai mica de 0,150.
Trebuie investigate procedurile
de spalare a placilor

Aceasta eroare este afisata sub
campurile obligatorii goale din
Run Details (Detalii testare) (Kit
Batch Number (Numar lot kit),
Run Number (Numar testare),
Operator)

Aceasta eroare este afisata ca o
fereastra pop-up atunci cand
utilizatorul incearca sa lipeasca
date brute care nu sunt valide.

Aceasta eroare este afisata ca o
fereastra pop-up atunci cand
utilizatorul incearca sa lipeasca
date brute care contin valori
negative.

Aceasta eroare este afisata ca o
fereastra pop-up atunci cand
utilizatorul incearca sa
efectueze calculul folosind un
test incarcat care contine date
nevalide (valori negative etc.)

Aceasta eroare este afisata ca o
fereastra pop-up atunci cand
utilizatorul incearca sa aplice un
format manual unei celule deja
formatate.

Aceasta eroare este afisata in
campul ELISA Results
(Rezultate ELISA), in cazul in
care criteriile QC au esuat dupa
efectuarea calculului.

Aceasta eroare este afisata in
campul ELISA Results
(Rezultate ELISA), in cazul in
care criteriile au esuat dupa
efectuarea calculului.
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8 Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.

QuantiFERON SARS-CoV-2 nu se aplica 1125128
Analysis Software

Produse asociate

QuantiFERON ELISA Kit Contine stripuri de microplaci, Standard 626420
IFN-y, diluant verde, conjugat (100x),
solutie tampon de spalare, solutie de
substrat enzimatic si solutie de inhibitor
enzimatic

Pentru clauzele actualizate de declinare a raspunderii specifice licentelor si produselor, consultati
ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile si manualele de utilizare
pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.giagen.com sau pot fi solicitate de la Serviciile

tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.
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9 Istoricul modificarilor documentului

Data Modificari

R1, noiembrie 2021 Editie initiala

Manual de utilizare al QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software  11/2021



Acord de licenta limitata pentru QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Software
Utilizarea acestui produs Tnseamna acceptarea urmaétorilor termeni de cétre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si aceste Instructiuni de utilizare si doar impreuna cu componentele
incluse in kit. QIAGEN nu acorda nicio licentd pentru niciuna dintre proprietétile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporérii componentelor incluse in acest kit
cu orice componenta care nu este inclusa in acest kit, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in aceste Instructiuni de utilizare si
n protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asigura faptul ca acestea nu incalca
drepturile tertilor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma ca aceasta trusa si/sau utilizarea (utilizarile) acesteia nu incalca drepturile
tertilor.

Aceasta trusa si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul kitului accepta sa nu ia masuri si sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre actiunile
interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate costurile anchetelor si
cheltuielile de judecatd, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia dintre drepturile sale de
proprietate intelectuala legate de kit si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, (QIAGEN Group); QuantiFERON. Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar daca
nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.
1125654 11-2021 © 2021 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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Pentru comenzi www.giagen.com/contact | Asistenta tehnica support.giagen.com | Site web www.qiagen.com




