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1 Wstep

Ten podrecznik zawiera wszystkie informacje wymagane do pobrania oprogramowania
QuantiFERON® SARS-CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software. Oprogramowanie QuantiFERON
SARS-CoV-2 Analysis Software to program na komputery PC przeznaczony do analizy danych
surowych uzyskanych przy uzyciu zestawu QuantiFERON ELISA. Oprogramowanie jest
dostepne do pobrania pod adresem www.qiagen.com. Aby uzyskac kopie oprogramowania za
posrednictwem poczty e-mail, mozna réwniez skontaktowac¢ sie¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy QIAGEN.

1.1 Informacje o tym podreczniku uzytkownika

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera informacje dotyczgce oprogramowania QFN SARS
Analysis Software podzielone na nastepujgce czesci:

e Wstep

® Opis ogdlny

® Procedury instalaciji

® Procedury operacyjne
e Konserwacja

® Rozwigzywanie problemow
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1.2  Informacje ogdlne
1.2.1  Pomoc techniczna

W firmie QIAGEN szczycimy sie jakoscig i dostepnoscig naszej pomocy technicznej. W naszych
dziatach serwisu technicznego pracujg doswiadczeni naukowcy majgcy rozlegtg wiedze
praktyczng i teoretyczng w dziedzinie biologii molekularnej oraz na temat stosowania produktéw
firmy QIAGEN. W razie jakichkolwiek pytan lub trudnosci dotyczacych oprogramowania
QFN SARS Analysis Software lub innych produktéw firmy QIAGEN prosimy o kontakt.

Klienci firmy QIAGEN sg gtéwnym zrodtem informacji o zaawansowanych oraz
wyspecjalizowanych zastosowaniach naszych produktéw. Informacje takie sg pomocne dla
innych naukowcow, jak rowniez dla badaczy w firmie QIAGEN. Dlatego zachecamy do kontaktu
z nami w razie jakichkolwiek sugestii odnosnie skuteczno$ci produktéw lub nowych zastosowan

i technik.

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy
QIAGEN.

Adres witryny internetowej: support.qiagen.com

Przed kontaktem 2z serwisem technicznym firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie

nastepujacych informacii:

® Wersja oprogramowania QFN SARS Analysis Software

e Kod btedu (jesli dotyczy)

® Termin pierwszego wystgpienia btedu

® Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)

o Kopia plikow dziennika
1.2.2 Oswiadczenie dotyczace polityki firmy

Politykg firmy QIAGEN jest ulepszanie produktéw w miare pojawiania sie¢ nowych technik
i komponentow. Firma QIAGEN zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w danych
technicznych w dowolnym momencie. Chcac tworzyé uzyteczng i odpowiednig dokumentacje,
doceniamy Panstwa uwagi dotyczgce niniejszego podrecznika. W tym celu prosimy o kontakt
z serwisem technicznym firmy QIAGEN.
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1.3  Przeznaczenie oprogramowania QuantiFERON SARS-CoV-2
Software

Oprogramowanie QFN SARS Analysis Software jest opcjonalne i jest przeznaczone do uzytku
z zestawem QuantiFERON ELISA.

1.3.1  Wymagania oprogramowania QFN SARS Analysis Software

W ponizszej tabeli przedstawiono wymagania systemowe dla oprogramowania QFN SARS
Analysis Software:

Tabela 1. Wymagania systemowe

Opis Minimalne wymagania

Microsoft® Windows 10
Apple iPad (system iOS 11 i nowszy)
Tablet z systemem Android (Android 8, poziom API 26, Oreo)

System operacyjny

Procesor Procesor Intel Pentium lub réwnowazny

o czestotliwosci 1 GHz lub wyzszej, w zaleznosci od
uzywanego systemu operacyjnego

Pamie¢ gtéwna 1 GB pamigci RAM lub wigcej

llo$¢ miejsca na dysku twardym System Windows z co najmniej:
® 50 MB wolnego miejsca na dysku twardym
Apple iPad z co najmnie;j:

® 50 MB wolnego miejsca
Tablet z systemem Android z co najmniej:

® 50 MB wolnego miejsca

Monitor 1024 x 768 pikseli lub o wiekszej rozdzielczosci

1.4  Specyfikacje oprogramowania

Oprogramowanie QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, wersja 1.00. (w tym wszystkie

wersje podrzedne)
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3  Opis ogolny
3.1 Funkcje dostepne w oprogramowaniu

Oprogramowanie QFN SARS Analysis Software to program na komputery PC przeznaczony do
analizy surowych danych uzyskanych przy uzyciu zestawu QuantiFERON ELISA.

W oprogramowaniu QFN SARS Analysis Software w wersji 1.00 sg dostepne nastepujace

funkcje:

® Zapisywanie informacji dotyczgcych oznaczenia

e Automatyczne importowanie lub reczne wprowadzanie danych surowych
® Zaznaczanie wzorcow i probek do tworzenia formatu analizy

® Zapisywanie formatu analizy do uzytku z oznaczeniami w przysziosci

® Przypisywanie tozsamosci pacjentow do poszczegdlnych prébek

® Otrzymywanie wynikow analizy kontroli jakosci krzywej wzorcowe;j

® Eksportowanie danych i wynikéw do innych aplikacji
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4  Procedury instalacji

4.1 Instalacja oprogramowania z witryny internetowe;j

Najnowsza wersja oprogramowania QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software
jest dostepna do pobrania pod adresem www.qiagen.com. Nalezy przejs¢ do witryny
internetowej produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 dostepnej pod adresem www.qiagen.com.

4.1.1 Pobieranie oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Uwaga: W celu pobrania oprogramowania uzytkownik musi by¢ zalogowany na swoje konto
QIAGEN.

1. Na stronie produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 wybra¢ kolejno opcje Resources (Zasoby) >
Operating Software (Oprogramowanie operacyjne).

2. Klikng¢ QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, aby rozpocza¢ pobieranie

oprogramowania.

3. Po zakonczeniu pobierania zapisa¢ pobrany plik zip w preferowanej lokalizacji na

komputerze.
4.1.2 Instalowanie oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Aby zainstalowaé oprogramowanie:

1. Przejs¢ do folderu, w ktorym przechowywany jest plik zip.
2. Wyodrebni¢ zawartos$¢ pliku zip w tej samej lokalizacji.

3. 3. Dwukrotnie klikng¢ plik QFN_SARSCoV-2_v.1.0.0.0_x86_x64_ARM.appxbundle.
4.2 Rozpoczecie pracy

Oprogramowanie QFN SARS Analysis Software mozna otworzy¢ poprzez dwukrotne kliknigcie

skrotu QFN SARS albo bezposrednio z poziomu pobranego pliku .exe.
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4.3  Aktualizacja oprogramowania

W przypadku pojawienia sie nowej wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software moze
by¢ konieczna jego aktualizacja. Aktualizacje oprogramowania QFN SARS Analysis Software sg
dostepne do pobrania na witrynie internetowej produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis
Software pod adresem www.giagen.com. Aby pobra¢ najnowszg wersje oprogramowania
QFN SARS Analysis Software, nalezy wybra¢ kolejno opcje Resources (Zasoby) > Operating
Software (Oprogramowanie operacyjne). Pobrany plik nalezy zapisa¢ w preferowanej lokalizac;ji.

Wiecej informaciji o aktualizacji oprogramowania zawiera cze$¢ Konserwacja.
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5  Procedury operacyjne

5.1  Uruchamianie oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Aby otworzy¢ oprogramowanie QFN SARS Analysis Software, nalezy z poziomu ekranu
gtéwnego dwukrotnie klikngé ikone QFN SARS dostepng na pulpicie.

Program otworzy pierwszy z czterech ekrandéw, przez ktére uzytkownik kolejno przechodzi

podczas wykonywania obliczen.

e Ekran Run Details (Szczegély testu)

O Stuzy do wprowadzania ogélnych danych testow takich jak Run Date (Data testu),

Run Number (Numer testu), Kit Batch Number (Numer partii zestawu) oraz Operator.

e Ekran Raw data (Dane surowe)

O Stuzy do wprowadzania wartosci Optical Density (Gestos¢ optyczna) (Optical Density,
OD) oraz stosowania formatu definiujgcego wzorce i prébeki.

e Ekran Standards Results (Wyniki wzorcéw)

O Stuzy do wyswietlania wynikéw krzywych wzorcowych, ktére wskazujg waznosc¢ testu
ELISA.

e Ekran Subject Results (Wyniki pacjentow)

O Stuzy do wyswietlania wynikow testéw poszczegolnych prébek. Dane i wyniki mozna
zapisywac, drukowac i eksportowac.

Wiecej informacji na temat tych ekrandw zawiera sekcja Ekrany dostepne w oprogramowaniu
QFN SARS Analysis Software.

5.2  Ekrany dostepne w oprogramowaniu QFN SARS Analysis Software
5.2.1  Ekran Run Details (Szczegéty testu)
Na ekranie Run Details (Szczegdty testu) nalezy wykonac nastepujgce kroki:

1. Za pomocg kalendarza rozwijanego wprowadzi¢ date wykonywania testu.

2. Wprowadzi¢ numer partii zestawu.
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Uwaga: Numer partii zestawu znajduje sie na etykiecie dostepnej na zewnetrznej stronie
opakowania zestawu QuantiFERON ELISA.

3. Wprowadzi¢ numer testu.
4. Wprowadzi¢ nazwe operatora.

5. Aby przej$¢ do nastepnego ekranu, nalezy klikng¢ karte Raw Data (Dane surowe) lub

klikng¢ przycisk Next (Dalej) w prawym dolnym rogu.

5.2.2 Ekran Raw Data (Dane surowe)

Oprogramowanie QFN SARS Analysis Software wykonuje wszystkie obliczenia na podstawie
wartosci gestosci optycznej (Optical Density, OD). Przed uzyciem oprogramowania uzytkownik
nie musi wykonywaé zadnych obliczen. Wystarczy wprowadzi¢ do oprogramowania dane surowe

z czytnika ptytek.

Istniejg dwie metody wprowadzania danych: automatyczne wprowadzanie danych i reczne

wprowadzanie danych.

Automatyczne wprowadzanie danych

Z programu czytnika ptytek do testu ELISA nalezy skopiowa¢ dane surowe (wartosci OD)
przeznaczone do analizy. W przypadku niektoérych programoéw czytnikéw ptytek wymagane jest,

aby dane zostaty najpierw wyeksportowane do arkusza kalkulacyjnego.

Wybraé przycisk Paste Raw Data (Wklej dane surowe). Dane zostang wprowadzone do komoérek

danych w programie.

Dane uzyskane dla ptytek przetwarzanych z mniej niz 12 paskami mogg by¢ analizowane;
wklejane dane z poszczegdlnych paskéw muszg zawiera¢ 8 wartosci (w razie potrzeby nalezy
uwzgledni¢ puste komérki). Komérki danych dla wzorcow nie moga by¢ puste lub zawieraé tekstu.
Jesli wystagpi taka sytuacja oprogramowanie do analizy zgtosi wynik Invalid ELISA (Niewazny test
ELISA).

Oprogramowanie wykonuje obliczenia logarytmiczne, dlatego ujemne wartosci OD nie mogg by¢
analizowane. W przypadku testéw QuantiFERON ELISA zazwyczaj nie uzyskuje sie ujemnych
wartosci OD. Uzyskanie takich wartosci moze wskazywac¢ na koniecznosé przeprowadzenia

serwisowania czytnika ptytek.
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Reczne wprowadzanie danych

Wybra¢ przycisk Manual Data Entry (Reczne wprowadzanie danych). Klikng¢ komérke, aby

wprowadzi¢ dane recznie.

Po wprowadzeniu wszystkich danych klikngé przycisk Complete (Zakoncz) dostepny na pasku
narzedzi Manual Data Entry (Reczne wprowadzanie danych), aby kontynuowac.

Wazne: Bardzo wazne jest, aby porownywaé oryginalne dane surowe OD i oryginalny format
z danymi w raporcie, poniewaz btedy podczas recznego wprowadzania danych (lub btedy
kopiowania/wklejania) mogg doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikdow w raporcie.

5.2.3 Format analizy

Przed przystgpieniem do analizy danych uzytkownik musi zastosowac¢ format, aby wyznaczy¢
komérki z probkami oraz komérki z wzorcami. Ten format jest przypisywany za pomocg opcji
formatu recznego.

Format reczny

Za pomoca paska narzedzi Manual Formatting Toolbar (Pasek narzedzi formatowania recznego)
do formatu danych mozna recznie przypisywaé wzorce i probki pacjentéw. Domyslnie pasek
narzedzi otwiera sie w trybie ,Standards” (Wzorce) z wzorcami ustawionymi do przypisania
w orientacji pionowej. Ustawienia te mozna zmienié, wybierajgc odpowiednie przyciski opciji.

Manual Formuﬁng Manual Formating
Items to assign: Items to assign:
— p S
©®) e 50O O [e®) 50O
St Sampl. Remov,
Standard | Samples  Remove e Iy s
\ )
Sample Types
QFT-Plus
(Nil, AG1,AG2,Mitogen)
Orientation
Orientation @) o) (@)
@) (@) @) Vesticall || {Horizontal || Randess
\ )
. ; Select the data cell containing
| Vertical | Horizontal ~ Random subject’s Nil sample. Other
Select the dota cell containing ok A
Standard §1. Other standards will i
s poaianed Eesordiighy N AGl AG2 M
S1| s2 S3 54 ~ Subject d

[ 1d1 |

[ clearAwsusiECTs |

o, CANCEL Olz
CLEAR ALL STANDARDS

\ A

CANCEL OK

Ryc. 1. Pasek narzedzi Manual Formatting Toolbar (Pasek narzedzi formatowania recznego) w trybie
»Standards” (Wzorce) dla 4-punktowej krzywej wzorcowej (po lewej) oraz w trybie ,,Subject
Samples” (Prébki pacjentéw) (po prawej).
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5.2.4 Ekran Standards (Wzorce)

Wzorzec S1 jest wzorcem o najwyzszym stezeniu, zawierajgcym 4,0 IU/ml interferonu gamma
(IFN-y). Wzorzec S4 jest wzorcem o najnizszym stezeniu, zawierajgcym O IU/ml IFN-y.

Po przypisaniu zestawu wzorcédw — od S1 do S4 — pasek narzedzi zostaje zresetowany i jest

gotowy do automatycznego przypisania kolejnego zestawu wzorcow.

Orientacja wzorca moze by¢ modyfikowana w dowolnym momencie, dzieki czemu powtoérzenia
wzorcdw mogag miec przypisane rozne orientacje w ramach jednego formatu.

Manual Formating

ltems to assign:

©‘v Subieo Smg'eo

Standard| Samples  Remove

Orientation
O}

Vertical

@) @)

Horizontal ~ Random

)

J

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

be positioned accordingly

S1 GOl | S3 54

i CLEAR ALL STANDARDS |

CANCEL OK

Ryc. 2. Pasek narzedzi Manual Formatting Toolbar (Pasek narzedzi formatowania recznego) w trybie
»Standards” (Wzorce) dla 4-punktowej krzywej wzorcowe;j.

® Aby przypisaé zestaw wzorcow (S1, S2, S3, S4) w trybie ,Standards” (Wzorce), na liscie
Standards Orientation (Orientacja wzorcéw) nalezy zaznaczy¢ opcje Vertical (Pionowa)
lub Horizontal (Pozioma). Nastepnie na ekranie Raw Data (Dane surowe) klikng¢ komérke,
ktéra zawiera dane wzorca S1. Wybrana komérka zostanie oznaczona jako S1,
a pozostatym wzorcom zostang przypisane pozycje w odpowiedniej kolejnosci do
sgsiadujgcych komorek.

® Aby przypisaé wzorce do dowolnych komérek, na liScie Standards Orientation (Orientacja
wzorcow) nalezy zaznaczy¢ opcje Random (Dowolnie). Nastepnie na ekranie Raw Data
(Dane surowe) klika¢ odpowiednie komérki, aby recznie, kolejno przypisa¢ pozycje
poszczegodlnych wzorcow — od S1 do S4.
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® Aby usuna¢ pojedynczy zestaw wzorcow, nalezy klikng¢ opcje Single Remove (Usun
jeden) i wybra¢ komorki do usuniecia.

e Alternatywnie mozna wybra¢ opcje Standards (Wzorce), a nastepnie klikngé przycisk Clear
All Standards (Usun wszystkie wzorce) na pasku Manual Formatting Toolbar (Pasek

narzedzi formatowania recznego), aby usung¢ wszystkie wzorce.

5.2.5 Probki pacjentow

® Aby przypisac probki pacjentéw do danych, na pasku narzedzi Manual Formatting Toolbar
(Pasek narzedzi formatowania recznego), nalezy zaznaczy¢ opcje Subject Samples

(Proébki pacjentow).

W trybie ,Subject Samples” (Prébki pacjentow), przed przypisaniem prébki do danych, w polu
Subject ID (ldentyfikator pacjenta) dostepnym na pasku narzedzi mozna wprowadzi¢
nazwe/identyfikator pacjenta. Nazwy pacjentéw mozna rowniez wprowadzi¢ z poziomu ekranu

Ekran Raw data (Dane surowe): Nazwy pacjentéw, strona 16.

Jesli nazwalidentyfikator pacjenta nie zostang wprowadzone, pierwsza wybrana komorka
zostanie automatycznie oznaczona jako ID1. Kolejne wybierane probki bedg odpowiednie

oznaczane jako ID2, ID3 itd., o ile nie zostanie im przypisany inny identyfikator probki.

Aby usuna¢ pojedynczy zestaw probek pacjentéw, nalezy kliknaé opcje Single Remove (Usun
jeden) i wybra¢ komorki do usuniecia.

Alternatywnie mozna wybra¢ opcje Subject Samples (Probki pacjentdow), a nastepnie klikngé
przycisk Clear All Subjects (Usun wszystkie probki pacjentdw) na pasku Manual Formatting
Toolbar (Pasek narzedzi formatowania rgcznego), aby usuna¢ wszystkie prébki pacjentow.

Po przypisaniu wzorcéw i probek pacjentow klikngé przycisk OK. Utworzony format mozna
zapisa¢ w formie pliku i ponownie zatadowac¢ na potrzeby analiz wykonywanych w przysziosci.
Takie rozwigzanie pozwala na utworzenie zaledwie kilku plikéw formatéw przeznaczonych do
wszystkich procesoéw analitycznych wykonywanych przez uzytkownika. Wiecej informacji mozna

znalez¢ w czesci Zapisywanie i tadowanie plikéw, na stronie 20.

Informacje niezwigzane z formatem, takie jak szczegoty testu oraz nazwy pacjentéw nie sg
zachowywane jako czes$¢ zapisanego pliku formatu. Dane te sg natomiast zachowywane jako

czes¢ wszystkich zapisanych plikdw wynikow.
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5.2.6 Ekran Raw data (Dane surowe): Nazwy pacjentow

Nazwy pacjentdw mogag skifadaé sie z maksymalnie 15 znakéw. Z tego wzgledu nie s3g
wyswietlane na ekranie Raw Data (Dane surowe). Zapisane nazwy pacjentéw mozna natomiast

wyswietla¢ poprzez klikniecie lewym przyciskiem myszy odpowiedniej komorki.

Nazwy pacjentéw mogag by¢ zmieniane na dowolnym etapie. Aby zmieni¢ nazwe pacjenta, nalezy
klikng¢ komorke, a nastepnie wprowadzi¢ nowg nazwe w polu Id (Identyfikator) w wyswietlonym

oknie dialogowym Change ID (Zmiana identyfikatora).

Aby przypisywaé probki pacjentéw w sposéb dowolny, nalezy recznie przypisa¢ pozycje dla

poszczegodlnych probek, klikajac odpowiednie komarki.

OK Cancel

Ryc. 3. Wyswietlanie pola Subject ID (Identyfikator pacjenta) poprzez kliknigcie komorki.

Po wygenerowaniu formatu klikng¢ przycisk Calculate (Oblicz). Krzywa wzorcowa dla
oznaczenia zostanie automatycznie przeanalizowana i zostanie wyswietlony ekran Standards
Results (Wyniki wzorcow). Aby aktywowac funkcje Calculate (Oblicz), nalezy przypisa¢ wartosci
dla co najmniej dwéch blokéw wzorcow i jednego bloku probek pacjentéw.
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5.2.7 Ekran Standards results (Wyniki wzorcéw): kontrola jakosci krzywe;j
WZOrcowej

Doktadnos¢ wynikéw testu zalezy od dokfadnosci krzywej wzorcowej. Przed przystgpieniem do
interpretacji wynikéw testéw probek oprogramowanie automatycznie wykonuje analize kontroli

jakosci (Quality Control, QC) krzywej wzorcowe;.

Ekran Standards Results (Wyniki wzorcéw) zawiera informacje, ktére sg bezposrednio zwigzane
z kryteriami akceptacji testow ELISA:

e Sredni wynik dla powtérzen wzorcow

® Wspodtczynnik zmiennosci (Coefficient of Variation, %CV) pomiedzy powtérzeniami wzorcow

® Wspdtczynnik korelacji wartosci OD i znanych stezen IFN-y (Conc (Stez.))

Wyniki oceny QC krzywej wzorcowej pod katem spetnienia kryteriow akceptacji sg wyswietlane
jako PASS (Dopuszczalny) lub FAIL (Niedopuszczalny). Aby uzyskac wigcej informacji na temat
kryteriow akceptaciji, nalezy zapoznac sie z dokumentem QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA —

Instrukcja uzycia.
Wyswietlane sg réwniez ponizsze informacje:

® Wykres krzywej wzorcowej wraz z linig regres;ji liniowej
® Punkt przeciecia oraz nachylenie linii regres;ji liniowej

Plan details Raw data Standard Results

sud Conc Mean %cv | aC Resolt

s1 4 1214 36 PASS 0.29
s2 1 0368 29 [pass

S3 025 0.092 N/A | PASS 0.24
S4 0 0.005 N/A | PASS

Curve Details

— Slepe
1.0662 0.9325 ‘ i

Correlofion coeficien
1.00 PASS ‘

ELISA results
Valid ELISA test run.

Ryc. 4. Ekran Standards results (Wyniki wzorcéw). 4-punktowa krzywa wzorcowa

Oprogramowanie QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software — Podrecznik uzytkownika 11/2021



W obszarze ELISA Results (Wyniki testu ELISA) (lewy dolny rég ekranu) wyswietlany jest
komunikat z informacja, ze w oparciu o kryteria QC, test ELISA jest wazny (wynik ,Valid” (Wazny))
lub niewazny (wynik ,Invalid” (Niewazny)). Ten komunikat jest réwniez zawarty na wszystkich
drukowanych raportach oraz raportach w formacie PDF.

Wazne: Jesli jakiekolwiek kryterium QC nie zostanie spetnione, test ELISA jest uznawany za

niewazny (wynik ,Invalid” (Niewazny)) i musi zosta¢ wykonany ponownie.

W przypadku gdy w kolumnie Mean (Srednia) dla wzorca o stezeniu zerowym (stezenie IFN-y
réwne zero) wyswietlana jest warto$¢ wyzsza niz 0,150 jednostek OD, zostanie wyswietlony
komunikat z informacjg sugerujgca sprawdzenie procedur ptukania ptytek do testu ELISA. Ten
komunikat jest rowniez zawarty na wszystkich drukowanych raportach oraz raportach w formacie
PDF.

Aby przej$¢ do nastepnego ekranu, nalezy klikngé karte Subject Results (Wyniki pacjentow).
5.2.8 Krzywa wzorcowa

Krzywa wzorcowa jest wykorzystywana do obliczania warto$ci (stgzenie IFN-y w 1U/ml) dla kazdej
probki pacjenta.

Wynik ,Data Missing” (Brak danych) jest zgtaszany, jesli dla jakiejkolwiek probki osocza pacjenta

zostanie uzyskany wynik N/S (No Sample (Brak prébki)).

Prébki, dla ktérych uzyskano wynik poza zakresem liniowym oznaczenia, sg zgtaszane jako
,>10 IU/mI” i sg oznaczane symbolem [ lub #. Symbol | oznacza, ze wynik znajduje si¢ poza
zakresem liniowym oznaczenia. Symbol # oznacza, ze do okreslenia wyniku uzyto wartosci spoza
zakresu czytnika ptytek — jako znaki nienumeryczne stuzg ,OUT” (Poza) lub ,***”. W przypadku
wprowadzenia znaku nienumerycznego, do obliczenia wyniku w 1U/ml jest uzywana warto$¢ OD
réwna 4,000.

5.3 Eksport danych

W razie potrzeby wyniki i/lub dane mozna wyeksportowaé poprzez schowek systemu Windows
lub ustrukturyzowany plik tekstowy do zewnetrznego arkusza kalkulacyjnego takiego jak
Microsoft® Excel®.
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Aby wyeksportowa¢ wyniki, nalezy wykonac trzy kroki:

1. Klikng¢ przycisk Export Results (Eksportuj wyniki).
Zostanie wyswietlone okno dialogowe Export Type (Typ eksportu).
2. Wybra¢ preferowany typ eksportu, a nastepnie kliknaé¢ przycisk OK.

O Clipboard (Schowek): Wybranie tej opcji spowoduje skopiowanie danych do schowka.
Skopiowane dane mozna wklei¢ do arkusza kalkulacyjnego.

O File (Plik): Wybranie tej opcji spowoduje wyswietlenie innego okna dialogowego,
umozliwiajgcego zapisanie wynikéw w formie pliku na komputerze. Klikng¢ przycisk
Save (Zapisz), aby kontynuowac. Dane zostang zapisane jako plik .txt.

Za pomocg karty Data Export (Eksport danych) w podobny sposéb mozna wyeksportowaé
szczegOly oznaczenia, dane surowe oraz wyniki QC do schowka systemu Windows lub pliku
tekstowego. Proces eksportu danych za pomocg przycisku Export Data (Eksportuj dane) jest taki
sam jak opisywana procedura eksportu wynikow.

Uwaga: Opcjonalny krok eksportowania danych nie jest wymagany do uzyskania wynikéw testu
QuantiFERON ELISA. Moze byé wykorzystywany przez uzytkownika w celu gromadzenia lub
analizy trendéw danych. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wklejania danych do programow
do obstugi arkuszy kalkulacyjnych, poniewaz domysine formatowanie arkusza kalkulacyjnego
moze mie¢ wptyw na prezentacje danych.

5.4 Raporty

Na karcie Print (Drukowanie) wyswietlany jest ekran drukowania podzielony na dwie sekcje.
Goérna sekcja zawiera dostepne opcje drukowania, natomiast dolna sekcja zawiera raport

podsumowujacy ze szczegdtami i wynikami testu ELISA.

Wazne: Bardzo wazne jest, aby poréwnywac oryginalne dane surowe OD i oryginalny format
z danymi w raporcie, poniewaz btedy podczas recznego wprowadzania danych lub btedy
kopiowania/wklejania mogg doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw w raporcie.

® Aby wydrukowaé wybrany raport, na liscie Report Type (Typ raportu) nalezy wybrac jedng

z ponizszych opciji:

O All Subjects (Group Report) (Wszyscy pacjenci (Raport grupowy)): ta opcja stuzy do
drukowania wynikéw wszystkich pacjentéw na jednej stronie. Surowe dane OD
wykorzystywane do wygenerowania krzywej wzorcowej sg zaznaczone w raporcie
(pogrubione i podkreslone).
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O All Subjects (Individual Report) (Wszyscy pacjenci (Raport pojedynczy)): ta opcja
stuzy do drukowania wynikéw kazdego z pacjentéw na oddzielnej stronie.
O Single Subject Report (Raport wynikéw jednego pacjenta): ta opcja stuzy do

drukowania wynikéw jednego pacjenta wybranego z listy.

® Aby wygenerowa¢ dodatkowg strone raportu z uktadem plytki i krzywa wzorcowg, nalezy
wybrac opcje Print Standard Curve and Plate Formatting (Drukuj krzywa wzorcowg
i formatowanie plytki).

® Aby zamkngc¢ ekran drukowania i powréci¢ do oprogramowania gtéwnego, nalezy klikngé
opcje Close Print Window (Zamknij okno drukowania).

® Raporty mozna réwniez zapisywac w formie plikow PDF, klikajac opcje Save As PDF
(Zapisz jako PDF). Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Zapisywanie i tadowanie
plikéw, na stronie 20.

® Po wybraniu zgdanego typu raportu podsumowujgcego nalezy klikngé opcje Print (Drukuj),

aby wydrukowacé raport.

Uwaga: Gorna granica zakresu oznaczalno$ci testu QuantiFERON ELISA wynosi 10 [U/ml.
Ztego wzgledu probki, dla ktérych wyznaczono stezenie IFN-y wyzsze niz ta granica sg
zgtaszane z wynikiem >10 [U/ml.

5.5 Zapisywanie i fadowanie plikow
5.5.1 Zapisywanie plikéw

Po pierwszym uruchomieniu oprogramowania QFN SARS Analysis Software oprogramowanie
tworzy $ciezke folderu My Documents\QuantiFERON lub Documents\QuantiFERON zaleznie
od uzywanego systemu operacyjnego Windows. Domysinie wszystkie pliki sg zapisywane w

folderach podrzednych nalezgcych do tego folderu i majg nadawane nazwy domysine (Tabela 2).

Tabela 2. Nazwy i rozszerzenia plikow

Typ pliku Rozszerzenie pliku Nazwa folderu Nazwa domysina pliku
podrzednego

Format gff Format OperatorDate

Wyniki .qdf Save (Zapis) Date_ RunNumber

Wyniki PDF .pdf PDF Date_ RunNumber
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Typy plikéw

e Pliki formatu: aby zapisa¢ ukonczony format w pliku w celu ponownego zatadowania do

wykorzystania w przysztych analizach, nalezy wybraé opcje Save Format (Zapisz format).

Uwaga: Informacje o szczegdtach testu nie sg zachowywane w zapisanym pliku formatu.
® Plik wynikéw: aby zapisa¢ kopie wynikéw w pliku w celu ponownego zatadowania do

dalszej analizy, nalezy wybra¢ opcje Save File (Zapisz plik).

Uwaga: Informacje o szczegdtach testu sg zachowywane w zapisanym pliku wynikéw.

e Pliki PDF: aby zapisac¢ raport z wynikami w formacie PDF w celu udostepnienia go do
przegladania w formie elektronicznej przez innych uzytkownikéw, nalezy wybra¢ opcje
Save As PDF (Zapisz jako PDF). Zalecane jest uzywanie plikéw PDF do celow
ewidencyjnych.

Uwaga: Pliki PDF zawierajg wszystkie informacje dostepne w drukowanych raportach.
5.5.2 tadowanie plikow

® Aby ponownie zatadowac pliki formatéw w oprogramowaniu QFN SARS Analysis Software,
nalezy wybrac¢ opcje Load Format (Zataduj format).

® Wyniki mozna ponownie zatadowa¢ w dowolnym momencie, wybierajgc opcje Load File
(Zataduj plik).
® Po ponownym zatadowaniu pliku wynikéw, nalezy klikng¢ opcje Calculate (Oblicz), aby

ponownie wygenerowaé wyniki.
5.6 Zakonczona analiza

Oprogramowanie umozliwia prace z jednym testem jednoczesnie (tryb sesji pojedynczej). Za
pomoca opcji New Test (Nowy test) mozna rozpoczg¢ prace z drugim testem bez koniecznosci

restartowania oprogramowania.

e Kilikng¢ opcje New Test (Nowy test), aby usung¢ wszystkie wprowadzone informacje.

Umozliwi to przeanalizowanie danych nowego oznaczenia.

e Kilikng¢ opcje Close (Zamknij), aby zamkng¢ program.

Aby umozliwi¢ wygodniejsze korzystanie z oprogramowania informacje wczes$niej wprowadzone
na ekranie Run Details (Szczegdty testu) w polach Run Date (Data testu), Kit Batch Details
(Szczegoly partii zestawu) oraz Operator sg zachowywane jako domysine do momentu

zamknigcia oprogramowania.

Uwaga: W razie potrzeby dane te moga by¢ modyfikowane.
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6 Konserwacja

6.1 Aktualizowanie oprogramowania QFN SARS Analysis Software

W przypadku pojawienia sie nowej wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software moze

by¢ konieczna jego aktualizacja.
6.1.1  Odinstalowywanie istniejgcej wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Uwaga: Przed aktualizacjg nalezy upewni¢ sie, ze istniejaca wersja oprogramowania zostata

odinstalowana.
Aby odinstalowac istniejgca wersje oprogramowania:

1. Z poziomu ekranu gtéwnego przejs¢ do obszaru Control Panel (Panel sterowania) >

Programs and Features (Programy i funkcje).

2. W oknie Uninstall or change a program (Odinstaluj lub zmien program) wybrac plik .exe dla
istniejgcej wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software zainstalowanej na

komputerze.
3. Klikng¢ opcje Uninstall (Odinstaluj).

4. Poczeka¢ do ukonczenia dezinstalacji.
6.1.2 Pobieranie aktualizacji wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Aktualizacje oprogramowania QFN SARS Analysis Software sg dostepne do pobrania na witrynie
internetowej produkiu QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software pod adresem

www.qiagen.com.
Uwaga: Uzytkownik zostanie powiadomiony o koniecznosci zaktualizowania oprogramowania.
Aby pobra¢ aktualizacje wersji oprogramowania:

1. Na witrynie internetowej produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 wybra¢ kolejno opcje

Resources (Zasoby) > Operating Software (Oprogramowanie operacyjne).

2. Uwaga: W celu pobrania oprogramowania uzytkownik musi by¢ zalogowany na swoje konto
QIAGEN.

3. Klikng¢ QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, aby rozpocza¢ pobieranie

oprogramowania.
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4. Po zakonczeniu pobierania zapisaé pobrany plik zip w preferowanej lokalizacji na

komputerze.

6.1.3 Instalowanie aktualizacji wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Uwaga: Przed przystgpieniem do instalacji aktualizacji wersji oprogramowania nalezy upewnié
sie, ze odinstalowano istniejacg wersje oprogramowania QFN SARS Analysis Software
zainstalowang na komputerze. Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Odinstalowywanie

istniejgcej wersji oprogramowania QFN SARS Analysis Software.

1. Przej$¢ do folderu, w ktérym zapisany jest pobrany plik zip.
2. Wyodrebni¢ zawartosc¢ pliku zip w tej samej lokalizaciji.

3. Dwukrotnie klikna¢ plik .exe.
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7 Rozwigzywanie problemow

Niniejsza sekcja zawiera informacje o sposobach postepowania w przypadku wystgpienia btedéw
podczas korzystania z oprogramowania QFN SARS Analysis Software.

Jesli potrzebna jest dodatkowa pomoc, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem technicznym

firmy QIAGEN, korzystajgc z informacji kontaktowych podanych ponizej:
Adres witryny internetowej: support.giagen.com

Przed kontaktem z serwisem technicznym firmy QIAGEN w sprawie btedu dotyczacego
oprogramowania QFN SARS Analysis Software prosimy zwrdci¢ uwage na to, jakie czynno$ci
doprowadzity do btedu, a takze na wszelkie informacje pojawiajace sie w jakichkolwiek oknach

dialogowych. Informacje te utatwig rozwigzanie problemu przez serwis techniczny firmy QIAGEN.

Przed kontaktem 2z serwisem technicznym firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie

nastepujacych informaciji:

Wersja oprogramowania QFN SARS Analysis Software

Termin pierwszego wystgpienia btedu

Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. bigd przejsciowy lub staty)
Szczegdtowy opis sytuacji, podczas ktérej wystgpit btad

Zdjecie przedstawiajgce biad, jesli jest to mozliwe

Kopia plikéw dziennika

Te informacje utatwig uzytkownikowi oraz specjaliscie serwisu technicznego firmy QIAGEN

skuteczne rozwigzanie tego problemu.

Uwaga: Informacje o najnowszych wersjach oprogramowania i wersjach protokotéw mozna
znalez¢ w witrynie www.qgiagen.com. W wiekszosci przypadkéow dostepne mogg by¢ aktualizacje

pozwalajgce na rozwigzywanie konkretnych problemdw.
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7.1 Komunikaty o btedach i komunikaty ostrzegawcze

Btad

Opis

Czestotliwosé

This field is required (To pole
jest wymagane)

Wrong data on clipboard
(Btedne dane w schowku)

Wrong data on clipboard (for
negative values) (Btedne dane
w schowku (dotyczy wartosci
ujemnych))

Invalid data (Niewazne dane)

Invalid cell (Niewazna komoérka)

ELISA results warning
(Ostrzezenie dotyczace wynikow
testu ELISA)

Warning regarding plate
washing (Ostrzezenie dotyczgce
ptukania plytek)

Wskazane pole musi zawiera¢
wartosc.

Niewazne dane w schowku.
Dane nie zostaty wklejone.

Wartosci ujemne w schowku.
Dane nie zostaty wklejone.

Nie mozna dokonac¢ obliczen na
podanych danych. Nalezy
sprawdzi¢ wprowadzone
wartosci.

Na jedng komorke danych moze
przypadac tylko jeden
wzorzec/blok probek. Nalezy
wybra¢ inng komérke.

OSTRZEZENIE: Kryteria QC nie
zostaty spetnione (patrz ulotka
dotgczona do opakowania,
.Kontrola jakosci testu”). Test
ELISA jest niewazny i nalezy go
powtorzyc.

UWAGA: Srednia warto$é OD
dla wzorca o stezeniu zerowym
powinna byé mniejsza od 0,150.
Nalezy sprawdzi¢ procedury
ptukania ptytek.

Btad ten jest wyswietlany pod
pustymi polami na ekranie Run
Details (Szczegdly testu), w
ktore nalezy wprowadzi¢ dane
(Kit Batch Number (Numer partii
zestawu), Run Number (Numer
testu), Operator)

Ten btad jest wyswietlany jako
komunikat wyskakujgcy, gdy
uzytkownik prébuje wklei¢ dane
surowe, ktore sg niewazne.

Ten btad jest wyswietlany jako
komunikat wyskakujgcy, gdy
uzytkownik prébuje wklei¢ dane
surowe, ktore zawierajg wartosci
ujemne.

Ten btad jest wySwietlany jako
komunikat wyskakujgcy, gdy
uzytkownik prébuje dokonaé
obliczen przy uzyciu
zatadowanego testu, ktory
zawiera niewazne dane (np.
ujemne wartosci).

Ten btad jest wyswietlany jako
komunikat wyskakujgcy, gdy
uzytkownik prébuje zastosowacé
format reczny do komorki, ktéra
ma juz format.

Ten biad jest wyswietlany pod
polem wynikow testu ELISA,
jesli kryteria nie zostaty
spetnione po dokonaniu
obliczen.

Ten biad jest wyswietlany pod
polem wynikow testu ELISA,
jesli kryteria nie zostaty
spetnione po dokonaniu
obliczen.
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8 Dane do zamowienia

Produkt Zawartos¢ Nr kat.

QuantiFERON SARS-CoV-2 Nd. 1125128
Analysis Software

Powigzane produkty

QuantiFERON ELISA Kit Zawiera paski mikroptytkowe, wzorzec 626420
IFN-y, zielony rozcienczalnik, koniugat
(100x), bufor ptuczacy, roztwér substratu
enzymu i roztwor powstrzymujgcy dziatanie
enzymu

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczgce wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegdlnych
produktow znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu
firmy QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow firmy QIAGEN sg dostepne
w witrynie www.giagen.com. Mozna je takze zamdwi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN
lub u lokalnego dystrybutora.
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9  Historia zmian dokumentu

Data Zmiany

R1, listopad 2021 r. Pierwsze wydanie
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Umowa ograni j licencji dla oprogr ia QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Software
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujace warunki:

1.

oA e

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytacznie zgodnie z protokotami dotaczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wylacznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania lub tgczenia sktadnikéw zawartych
w tym zestawie ze sktadnikami nienalezacymi do zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz
dodatkowych protokotach dostgpnych w witrynie www.qiagen.com. Niektore dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z myslg
o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizaciji przez firme QIAGEN. Firma
QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Zestaw oraz jego skfadniki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani odsprzedawac.
Firma QIAGEN podkresla, Ze nie udziela Zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzujg si¢ nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze egzekwowaé przestrzeganie zakazéw niniejszej Umowy
ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztéw sadowych, w tym wynagrodzen
prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowierh Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego
sktadnikéw.

Aktualne warunki licencyjne dostepne sa w witrynie www.giagen.com

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, (QIAGEN Group); QuantiFERON. Zastrzezonych nazw, znakow towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaly oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
1125654 11-2021 © 2021 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone..
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