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1 Uvod

Tato priruCka obsahuje vSetky informacie potrebné na stiahnutie analyzaéného softvéru
QuantiFERON® SARS-CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software. Analyzaény softvér QuantiFERON
SARS-CoV-2 Analysis Software je pocitacovy program na analyzovanie nespracovanych udajov
QFN SARS ELISA. Softvér je mozné stiahnut z webovej stranky www.qiagen.com. Pripadne
kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti QIAGEN alebo autorizovaného predajcu
softvéru QuantiFERON SARS-CoV-2.

1.1 Informacie o tejto pouzivatelskej prirucke

Tato pouzivatel'ska priru¢ka poskytuje informacie o analyzatnom softvéru QFN SARS Analysis
Software v tychto ¢astiach:

e Uvod

® VSeobecny popis

® Postupy inStalacie

® Prevadzkové postupy
e Udrzba

® RieSenie problémov
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1.2 VSeobecné informacie

1.2.1  Technicka podpora

V spolo¢nosti QIAGEN sme hrdi na kvalitu a dostupnost nasej technickej podpory. Na naSich
oddeleniach technického servisu pracuju skuseni vedci s rozsiahlymi praktickymi a teoretickymi
poznatkami v oblasti molekularnej biolégie a pouzivania vyrobkov od spolo¢nosti QIAGEN. Ak
méate nejaké otazky alebo ak ste narazili na akékolvek problémy suvisiace s analyzatnym
softvérom QFN SARS Analysis Software alebo s vyrobkami spolo¢nosti QIAGEN vSeobecne, bez
vahania sa na nas obratte.

Zakaznici spolo€nosti QIAGEN su hlavnym zdrojom informacii tykajucich sa pokrocilych alebo
$pecializovanych pouziti nasich vyrobkov. Tieto informacie su uzito¢né pre inych vedcov, ako aj
pre vyskumnych pracovnikov spoloénosti QIAGEN. Preto vam odporu¢ame, aby ste nas
kontaktovali, ak mate akékolvek navrhy tykajuce sa vykonnosti vyrobku alebo novych aplikacii a
technik.

Pre technicki pomoc sa obratte na technicky servis spolo€nosti QIAGEN.

Webova stranka: support.giagen.com

Pri kontaktovani technického servisu spolo¢nosti QIAGEN kvoéli chybam si pripravte nasledujuce
informacie:

® \Verzia analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software
® Error Code (kdd chyby) (ak je to relevantné)

® okamih, kedy sa chyba vyskytla prvykrat

e frekvencia vyskytu chyb (t. j. ob&asna alebo trvala chyba)

® Kkobpia suborov protokolu

1.2.2  Vyhlasenie o politike

Politikou spolo¢nosti QIAGEN je zlepSovat produkty, ked budu k dispozicii nové techniky a
komponenty. Spolo¢nost QIAGEN si vyhradzuje pravo kedykolvek zmenit Specifikacie. V snahe
vytvorit' uzito€nt a vhodnu dokumentaciu si vazime vaSe pripomienky k tejto pouzivatelskej
priruc¢ke. Kontaktujte technické sluzby spolocnosti QIAGEN.
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1.3  ZamyS$lané pouZitie softvéru QuantiFERON SARS-CoV-2

Analyzacny softvér QFN SARS Analysis Software je uréeny na volitelné pouzitie so softvérom
QuantiFERON ELISA.

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Poznamka: Test a softvér QFN SARS musi pouziva Skoleny personal v profesionalnom

laboratérnom prostredi.
1.3.1  Poziadavky pre analyzacny softvér QFN SARS Analysis Software

V tabulke nizSie su uvedené systémové poziadavky na analyzacny softvér QFN SARS Analysis

Software:

Tabulka 1. Poziadavky na systém

Popis Minimalne poziadavky
Operaény systém Microsoft® Windows 10
Procesor Intel Pentium alebo podobny

Procesor s frekvenciou 1 GHz alebo vys$Sou,
v zavislosti od operacného systému

Procesor

Operacna pamat 1 GB ram alebo viac

Priestor na pevnom disku Windows, s minimalne:

® dostupnym priestorom na pevnom disku 5 MB

Monitor 1024 x 768 pixelov alebo viac

1.4  Specifikacie softvéru

Analyzacny softvér QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, verzia 1.00 (vratane vetkych

podverzii).
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3 VSeobecny popis
3.1 Funkcie softvéru

Analyzacny softvér QFN SARS Analysis Software je pocitaCovy program na analyzovanie
nespracovanych udajov QFN SARS ELISA.

V vo verzii 1.00 analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software su dostupné tieto funkcie:

® Zaznamenavanie informécii o teste

® Automatické importovanie alebo manuélne zadanie nespracovanych udajov
® Zvyraznenie Standardov a vzoriek na vytvorenie formatu analyzy

® UloZenie formatu analyzy na pouZitie s testami v budicnosti

® Priradenie identifikacie subjektu ku kazdej vzorke

® Ziskanie analyzy kontroly kvality krivky $tandardu

® Exportovanie udajov a vysledkov do inych aplikacii
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4  Postupy instalacie

4.1 InStalacia softvéru z webovej stranky

Najnovsia verzia analyzacného softvéru QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) je dostupna
na stiahnutie na stranke www.giagen.com. Prejdite na webovu stranku produktu QuantiFERON

SARS-CoV-2 na adrese www.qiagen.com.
Aby sa softvér nainstaloval spravne, musia byt spinené tieto poziadavky:

® Systém pouzity na inStalaciu softvéru ma dostatok pamate na ulozenie suborov vytvorenych
aplikaciou.
® Antivirusovy softvér (ochrana pred malvérom) sa musi nainstalovat’ na pocita¢, v ktorom

pouzivatel nainstaluje aplikaciu.
4.1.1  Stiahnutie analyzacného softvéru QFN SARS Analysis Software
Poznamka: Na stiahnutie softvéru musite byt prihlaseny do svojho uctu QIAGEN.

1. Na stranke produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 prejdite do ¢asti Resources (Zdroj) >

Operating Software (Operacny softvér).

2. Kliknite na moznost QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software (Analyzac¢ny softvér
QuantiFERON SARS-CoV-2) a spustite stahovanie.

3. Po dokonceni stahovania ulozte stiahnuty zip sibor do Zelaného umiestnenia na pocitaci.
4.1.2 InStalacia analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software

Na instalaciu softvéru:

1. Prejdite do adresara, v ktorom je uloZeny zip subor.
2. Rozbalte jeho obsah v rovhakom umiestneni.
3. Dvakrat kliknite na Qiagen.QuantiFERON-SARS-COV-2.

Poznamka: Dialégové okno kontroly pouzivatelského pristupu musi zobrazovat text
QIAGEN GmbH ako overeného vydavatela. Ak sa tento text nezobrazuje, zruste inStalaciu
softvéru a kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti QIAGEN.
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4.2 ZacCiname

Na otvorenie analyzaéného softvéru QFN SARS Analysis Software dvakrat kliknite na skratku
QFN SARS alebo priamo zo stiahnutého suboru.

4.3 Prechod na vy$Siu verziu softvéru

V pripade dostupnosti novej série budete moznost musiet analyzaény softvér QFN SARS
Analysis Software aktualizovat. Aktualizacie analyzacného softvéru QFN SARS Analysis
Software su dostupné na stiahnutie na webovej stranku produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 na
adrese www.giagen.com. Prejdite do moZnosti Resources (Zdroje) > Operating Software
(Operagny softvér) a stiahnite najnovsSiu verziu analyzaéného softvéru QFN SARS Analysis
Software. Stiahnuty subor ulozte v Zelanom umiestneni.

Viac informacii o aktualizacii softvéru najdete v &asti Udrzba.
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5 Prevadzkové postupy

5.1  Spustenie analyzacného softvéru QFN SARS Analysis Software

Na domovskej obrazovke dvakrat kliknite na ikonu QFN SARS na ploche a otvorte analyzacny
softvér QFN SARS Analysis Software.

Program najprv otvori prvu zo Styroch obrazoviek, ktora postupne prejde cez vypocty.

® Run Details (podrobnosti cyklu)

O Zadajte vSeobecné podrobnosti o teste, ako napriklad Run Date (datum cyklu), Run

Number (Cislo cyklu), Kit Batch Number (Cislo Sarze sUpravy) a Operator (operator).

e Raw Data (nespracované udaje)

O Zadajte hodnoty optickej hustoty (OD) a pouzite format, ktory definuje Standardy a vzorky.

e Standard Results (vysledky standardu)

O Prezrite si krivku Standardu s vysledkami, ktora ukazuje platnost ELISA.

® Subject Results (vysledky pacienta)

O Pozrite si vysledky kazdej vzorky. Ulozte, vytlacte a exportujte Udaje a vysledky.

Viac informacii o tychto obrazovkach najdete v €asti Obrazovky v analyzaénom softvéri QFN
SARS Analysis Software.

5.2  Obrazovky v analyzacnom softvéri QFN SARS Analysis Software

5.2.1  Obrazovka Run Details (podrobnosti cyklu)
Na obrazovke Run Details (podrobnosti cyklu) vykonajte tieto kroky:

1. Pouzite rozbalovaci kalendar na zadanie datumu cyklu.
2. Zadajte Cislo Sarze supravy.

Poznamka: Cislo $arze stpravy sa zobrazi na vonkaj$om $titku Skatule stpravy
QFN SARS ELISA.

3. Zadajte ¢islo cyklu.
4. Zadajte Operator (operator).

5. Kliknite na kartu Raw Data (nespracované Gdaje) alebo na moznost Next (Dalej) v pravom

dolnom rohu a presunte sa na dalSiu obrazovku.
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5.2.2 Obrazovka Raw Data (nespracované udaje)

Analyzacny softvér QFN SARS Analysis Software pouziva hodnoty optickej hustoty (OD) ako
zaklad pre vSetky svoje vypocty. Pouzivatel nemusi pred pouzitim softvér robit Ziadne vypocty.

Jednoducho zadajte do softvéru nespracované Udaje z Citacky dosticiek.
Existuju dva spdsoby vkladania udajov: automatické a manualne zadanie udajov.
Automatické vlozenie udajov

Skopirujte nespracované udaje (hodnoty OD), ktoré sa maju analyzovat z programu citacky
dosticky ELISA. Niektoré programy ¢itacky dosticky ELISA vyZaduju najprv exportovanie udajov

do tabulkového procesora.

Zvolte moznost Paste Raw Data (Prilepit nespracované Gdaje). Udaje sa vloZia do buniek s

udajmi programu.

Udaje z dostigiek s menej ako 12 prizkami je mozné analyzovat, ale kazdy prilepeny pruzok
Udajov musi obsahovat 8 hodnét (vratane prazdnych buniek, ak je to potrebné). Bunky s udajmi
pre Standardy nemdzu byt prazdne ani nesmu obsahovat text. Ak k takejto situacii déjde, oznami
toto analyzacny softvér ako neplatna dosti¢ka Invalid ELISA.

Kvéli logaritmickym vypoctom, ktoré softvér uskutocni, nie je mozné analyzovat zaporna hodnoty
OD. Zaporné hodnoty OD sa zvyCajne neziskaju pre dosticku QFN SARS ELISA a mézu

naznacovat potrebu servisu ¢itacky dostiCiek.
Manualne vlozenie udajov

Zvolte moznost Manual Data Entry (Manualne vioZenie udajov). Kliknite na bunku, do ktorej

vloZite udaje manualne.

Po viozeni v8etkych udajov kliknite na moznost Complete (Dokoncit) na nastrojovej liste Manual
Data Entry (manualne vlozenie Udajov) a pokracujte dalej.

Dolezité: Je dolezité porovnat povodné nespracované udaje/format OD s udajmi na sprave,
pretoZze chyby pri manualnom vloZeni uUdajov (alebo chyby pri kopirovani/prilepeni) mézu

zapricinit nespravne vysledky spravy.
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5.2.3 Format analyzy

Pred analyzovanim udajov musia pouzivatelia pouzit format na vyber buniek, ktoré obsahuju
vzorky a buniek, ktoré obsahuju Standardy. Tento forméat sa priradi pomocou moznosti manualne;j
funkcie.

Manualny format

Nastrojova lista Manual Formatting (manualne formatovanie) sa pouziva na manualne priradenie
$tandardov a vzoriek pacientov k formatu tidajov. Standardne sa tato nastrojova lita otvori v v
rezime ,Standards" (Standardy) so Standardmi, ktoré su pripravené na priradenie vo vertikalnom
smere. Nastavenie je mozné zmenit zvolenim vhodnych prepinacov.

Manual Formating Manvual Formating
Items to assign: loms o 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 o  Verfical ] Horizontal ~ Random
Select the data cell containing
Vertical Horizontal ~ Random subject's Nil sample. Other
\ J
samples will be positioned
Select the data cell containing accordingly
Standard S1. Other standards will
be positioned accordingly N AG1 AG2 M

S1 52 S3 S4 ‘ *IZuI?emd I ‘

‘/ CLEAR ALL SUBJECTS \|

CANCEL OK

CLEAR ALL STANDARDS |
N s
CANCEL OK

Obrazok 1. Nastrojova liSta Manual Formatting (manualne formatovanie) v rezime ,,Standard
"(Standard) (vlavo) pre krivku Standardu a v rezime ,,Subject Samples" (vzorky pacienta) (vpravo).

5.2.4 Obrazovka Standard (Standard)

Standard S1 je najvy$si $tandard, ktory obsahuje 4,0 IU/ml interferénu gama (IFN-g). Standard
S4 je najnizsi Standard, ktory obsahuje 0 1U/ml IFN-g.

Po prideleni mnoziny Standardov S1 aZz S4 sa nastrojova lista resetuje a bude pripravena
automaticky priradit dalSiu mnozinu Standardov.
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Orientaciu $tandardu je mozné kedykolvek upravit, ¢o umozriuje, aby mali kopie Standardov
rézne orientacie v jednom formate.

Manual Formating

ltems to assign:

”

@] 55D singlO
Sl | Srmplze [ e
N )

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 |

-

s
CANCEL OK

Obrazok 2. Nastrojova liSta Manual Formatting (manualne formatovanie) v rezime ,,Standard
(Standard) pre krivku Standardu.

® Na priradenie mnoziny Standardov (S1, S2, S3, S4) v reZzime ,,étandardy“ zvolte moznost
Vertical (Vertikalne) alebo Horizontal (Horizontalne) v zozname Standards Orientation
(Orientacia Standardov). Potom kliknite na bunke na obrazovke Raw Data (nespracované
Udaje), ktora obsahuje udaje pre Standard S1. Vybrana bunka sa urci ako S1 a ostatné
Standardy sa vo vhodnom poradi umiestnia do susediacich buniek.

® Na nahodné priradenie mnoziny Standardov zvolte moznost Random (Nahodne) v zozname
Standards Orientation (Orientacia Standardov). Potom kliknite na prislusné bunky na
obrazovke Raw Data (nespracované udaje) a manualne kazdy Standard umiestnite v poradi
S1az S4.

e Na vymazanie jednej mnoziny Standardov kliknite na moznost Single Remove (Odstranit

jednotlivo) a vyberte bunky na vymazanie.

e Pripadne vyberte moZnost Standards (Standardy) a kliknite na Clear All Standards
(Vymazat vSetky Standardy) na nastrojovej liste Manual Formatting (manualne
formatovanie) a vymazte vSetky Standardy.
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5.2.5 Vzorky pacientov

® Na priradenie vzoriek pacientov k Udajom vyberte moznost Subject Samples (Vzorky

pacientov) v nastrojovej liste Manual Formatting (manualne formatovanie).

V rezime Subject Samples (vzorky pacientov) je mozné meno/ID pacienta zadat do pola Subject
ID (ID pacienta) na nastrojove;j liSte pred priradenim vzorky k tdajom. Pripadne je mozné pacienta

pomenovat v ¢asti Obrazovka nespracovanych Udajov: Mena pacientov na strane 15.

Ak sa meno/ID pacienta nezada, prva zvolena bunka sa automaticky uréi ako ID1. Kazda dalSia
vybrana vzorka sa ur€i nasledne ako ID2, ID3..., pokial nie je oznacend inym ID vzorky.
Na vymazanie jednej mnozZiny pacientov kliknite na moznost Single Remove (Odstranit

jednotlivo) a vyberte bunky na vymazanie.

Pripadne vyberte moznost Subject Samples (Vzorky pacientov) a kliknite na Clear All Subjects
(Vymazat v8etkych pacientov) na nastrojovej liste Manual Formatting (manualne formatovanie) a

vymazte vSetkych pacientov.

Po priradeni $tandardov a vzoriek pacientov kliknite na OK. Po dokon¢&eni formatu je mozné ho
ulozZit ako subor a znova nacitat pri analyze buducich udajov, €¢o umozni pouzivatefovi vytvorit
niekolko suborov formatov pre vSetky svoje potrebné analyzy. Pozri ¢ast UloZenie a nacitanie
suborov na strane 20, kde najdete viac informacii.

Na vymazanie Standardov a vzoriek pacientov kliknite pravym tlacidlo na niektory farebny blok a

z kontextovej ponuky vyberte formular Clear Format (Vymazat format).

Informacie netykajice sa formatu, ako napriklad podrobnosti cyklu a mena pacientov, sa
neuchovavaju ako sucast’ ulozeného suboru formatu. Tieto podrobnosti sa ale uchovaju ako
sucast v8etkych uloZenych suborov vysledkov.

5.2.6 Obrazovka Raw Data (nespracované udaje): Mena pacientov
Mena pacientov mézu byt dlhé maximalne 15 znakov. Z tohto dévodu sa nezobrazuju na
obrazovke Raw Data (nespracované udaje). Namiesto toho je mozné uloZzené mena pacientov

prezerat kliknutim a bunku.

Mena pacientov je mozné v kazdej faze menit. Na zmenu mena pacienta kliknite na bunku a
zadajte nové meno v poli ID dialégového okna Change ID (zmenit ID), ktoré sa zobrazi.
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Na nahodné priradenie vzoriek pacientov sa musi kazda vzorka manualne umiestnit kliknutim na
prisludné bunky.

OK Cancel

Obrazok 3. Prezeranie ID pacienta kliknutim na bunku.

Po vygenerovani formatu kliknite na mozZnost Calculate (Vypocitat). Krivka Standardu pre test sa
zanalyzuje automaticky a zobrazi sa obrazovka Vysledky $tandardov. Na aktivovanie funkcie
Vypocitat musia byt priradené minimalne dva bloky Standardov a jeden blok vzoriek pacientov.

5.2.7 Obrazovka Standard Results (vysledky Standardu): Kalibra&na krivka
Standardu

Spravnost’ vysledkov testu zavisi od presnosti krivky Standardu. Softvér automaticky vykona
analyzu kontroly kvality (QC) krivky Standardu pred interpretovanim vysledkov testovacej vzorky.

Obrazovka Standard Results (vysledky Standardu) poskytuje informacie, ktora sa priamo tykaju
kritérii prijatia ELISA:

e Stredna hodnota opakovanych Standardov
o Koeficient rozptylu (%CV) opakovanych Standardov

e Koeficient korelacie hodndt OD a znamych koncentracii IFN-g (Conc)

Vysledky kritérii prijata OD pre krivku $tandardu si zobrazené ako USPESNA alebo
NEUSPESNY. Viac informéacii o kritériach prijatia najdete v névode na pouZitie dosticky
QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA.
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Zobrazia sa tieto informacie:

e Graf krivky $tandardu vratane linearnej regresnej linie
® OhraniCeny usek a sklon linearnej regresie

Raw data

Plan details

Standard Results

Sid Conc. Meon %CV QC Result

s1 4 121 R PASS 0.29

= ! i = i 081 024 034 091~ 149
S3 025 0.092 N/A PASS 0.24

S4 0 0.005 N/A PASS

Curve Details

p— Slope
1.0662 | 09325 1.32

=

1.00 ‘ PASS Lo

ELISA results
Valid ELISA test run.

Obrazok 4. Obrazovka Standard Results (vysledky Standardu).

Hlasenie hovoriace o tom, Zi je dostiCka ELISA ,Valid“ (platna) alebo ,Invalid“ (neplatna) na
zaklade kritérii kontroly kvality sa zobrazi v ¢asti ELISA Results (vysledky ELISA) (favy dolny roh
obrazovky). toto hlasenie a zobrazi aj na v8etkych vytlaenych PDF spravach.

Délezité: Ak vysSie uvedené kritéria kontroly kvality nie su splnené, cyklus testovania ELISA je

Lnvalid“ (neplatny) a musi sa zopakovat.

V pripade, Ze je priemerna hodnota nulového Standardu (nulova hodnota IFN-g) vysSia ako 0,150
jednotiek OD, zobrazi sa hlasenie, ktoré navrhne, Ze je potrebné skontrolovat umyvaci cyklus
dosticky ELISA. toto hlasenie a zobrazi aj na vSetkych vytlaéenych PDF spravach.

Na pokracovanie na dalSiu obrazovku kliknite na kartu Vysledky pacienta.

5.2.8 Krivka Standardu

Krivka Standardu sa pouziva na vypocet hodnoty (IU/ml) kazdej vzorky pacienta.

Vysledok ,Data Missing" (chybajuce udaje) sa zobrazi vtedy, ak niektora vzorka plazmy pacienta

udava hodnotu N/S (ziadna vzorka).
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Vzorky s vysledkami mimo linearneho rozsahu testu sa nahlasia ako ,>10 IU/ml* a oznacia sa
pomocou symbolov {[ alebo #. Symbol §] znamena, Ze vysledok je mimo linearneho rozsahu testu.
Symbol # znamena, Ze na urcenie vysledku sa pouzila hodnota mimo rozsahu ¢itacky dosticky —
nenumerické znaky vratane vyrazu ,OUT* (MIMO) alebo ,***“ V pripade nenumerickych
zaznamov sa na vypocet vysledku Ul/ml pouzije hodnota OD 4 000.

5.3  Export udajov

Vysledky a/alebo Udaje je mozné exportovat pomocou schranky Windows alebo $trukturovaného
textového stboru do externych aplikacii tabulkového procesora, ako napriklad Microsoft ® Excel®.

Na exportovanie vysledkov sa musia vykonat tieto kroky:

1. Kliknite na tlacidlo Export Results (Exportovat’ vysledky).
Zobrazi sa dialégové okno Export Type (typ exportu).
2. Vyberte preferovany typ exportu a kliknite na OK.
O Schranka: Ak zvolite tito moznost, Udaje sa skopiruju a mézu sa prilepit do
tabulkového procesora.
O Subor: Ak vyberiete tuto moznost, otvori sa dalSie dialégové okno, ktoré umoznuje
ulozit vysledky ako subor na vasom pocitaci. Kliknite na moznost Save (Ulozit) a
pokradujte. Udaje sa uloZia ako stbor .txt.

Podobne karta Data Export (export udajov) umoznuje exportovat podrobnosti o teste,
nespracované udaje a vysledky kontroly kvality bud’ do schranky Windows alebo do textového
suboru. Proces exportovania udajov pomocou tlacidla Export Data (Exportovat udaje) je rovnaky
ako proces popisany pre exportovanie vysledkov.

Poznamka: Volitefny krok exportovania udajov nie je potrebny na ziskanie vysledkov QFN SARS
ELISA. Pouzivatel ho méze pouzit na zoskupenie udajov a vytvorenie ich trendov. Pri prilepovani
udajov do programov tabulkovych procesorov davajte pozor na mozné prednastavené

formatovanie tabulkového procesora, ktoré ovplyvni zobrazenie udajov.
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5.4  Spravy

Karta tlaé zobrazi obrazovku tlace, ktora je rozdelena na dve Casti. Horna Cast zobrazuje
dostupné tlacové moznosti, zatial €o v dolnej Easti je zobrazend suhrnna sprava s podrobnostami
a vysledkami dosti¢ky ELISA.

Dolezité: Je dolezité porovnat povodné nespracované udaje/format OD s udajmi na sprave,
pretoZe chyby pri manualnom vloZeni udajov alebo chyby pri kopirovani/prilepeni mézu zapricinit

nespravne vysledky.

® Vyberte jednu z nasledujucich moznosti v zozname Report Type (Typ spravy) a vytlacte

konkrétnu spravu:

O All Subjects (Group Report) (VSetci pacienti (skupinova sprava)): Pomocou tejto
moznosti sa vytlacia vysledky pre v§etkych pacientov na jednej strane. Nespracované
hodnoty OD pouZité na vygenerovanie krivky Standardu sa v tejto sprave zvyraznia
(tuéné a podciarknuté pismo).

O All Subjects (Individual Report) (VSetci pacienti (jednotliva sprava)): Pomocou tejto
moznosti sa vytlacia vysledky pre kazdého pacienta na samostatnej strane.

O Single Subject Report (Sprava jedného pacienta): Pomocou tejto mozZnosti sa vytlacia

vysledky pre jedného pacienta vybraného zo zoznamu.

® Na vygenerovanie dalSej strany spravy, ktora obsahuje rozloZenie dosticky a krivku
Standardu zvolte moznost Print Standard Curve and Plate Formatting (Tlacit' krivku

Standardu a formatovanie dosticky).

® Na zatvorenie obrazovky tlate a navrat na hlavnu obrazovku kliknite na moznost Close

Print Window (Zatvorit tlacové okno).

® Pripadne kliknite na moznost Save As PDF (Ulozit ako PDF) a ulozte spravy ako PDF
subory. DalSie informéacie najdete v &asti UloZenie a nagitanie suborov na strane 20.

® Po zvoleni zelaného typu suhrnnej spravy kliknite na moznost Print (Tla¢) a spravu vytlacte.

Poznamka: Horny rozsah testov QuantiFERON ELISA je 10 IU/ml. Vzorky, ktoré musia mat

koncentréaciu IFN-g vy$Siu ako je tento rozsah sa preto v sprave uvedu ako >10 [U/ml.
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55 Ulozenie a nacitanie suborov
5.5.1 Ulozenie suborov

Pri prvom otvoreni analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software vytvori tento
umiestnenie adresara My Documents\QuantiFERON (Moje dokumenty/) alebo
Documents\QuantiFERON (Dokumenty/QuantiFERON) v zavislosti od vasho opera¢ného
systému Windows. Standardne sa vSetky stbory uloZia pod podadresarov v tomto adresari a
dostanu automatické nazvy (Tabulka 2).

Tabulka 2. Nazvy suborov a pripony

Typ suboru Pripona suboru Nazov podadresara Prednastaveny nazov subory
Format gff Format (Format) OperatorDate
Vysledky .qdf Save (Ulozit) Date_ RunNumber
Vysledky PDF .pdf PDF Date_RunNumber
Typy suborov

® Subory formatu: Vyberte moznost Save Format (UloZit format) a uloZte ukon&eny subor
formatu, ktory je mozné znova nacitat’ na pouZitie pri buducej analyze.

Poznamka: Informacie Run Details (podrobnosti cyklu) sa v ulozenom suboru formatu
neuchovaju.

® Subory vysledkov: Vyberte mozZnost Save File (UloZit subor) a uloZte képiu suboru s
vysledkami, ktory je mozné znova nacitat pri daldej analyze.

Poznamka: Informacie Run Details (podrobnosti cyklu) sa v ulozenom suboru vysledku
uchovaju.

® PDF subory: Vyberte moznost Save As PDF (UloZit ako PDF) a uloZte spravu s
vysledkami vo formate PDF, ktory si m6zu elektronicky pozriet aj ini pouzivatelia. Odporuca
sa, aby sa PDF subory pouzili na uc¢ely vedenia zaznamov.

Poznamka: PDF subory obsahuju vSetky informacie dostupné vo vytlaCenej sprave.

5.5.2 Nacitanie suborov

e Vyberte moznost Load Format (Nacitat format) a nacitajte stibory formatu v analyzacnom
softvéri QFN SARS Analysis Software.

o Vysledky je mozné kedykolvek znova nacitat po zvoleni moznosti Load File (Nacitat' subor).

® Po opatovnom nacitani stiboru s vysledkami kliknite na moznost Calculate (Vypocitat) a
vysledky obnovte.
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5.6  Koniec analyzy

Softvér vam umoznuje pracovat naraz v jednom cykle (rezim jednej relacie). Na pracu na druhom
cykle bez restartovania softvéru pouzite funkciu Novy test.

e Kiliknite na moznost New Test (Novy test) a vymazte vSetky zadané informacie. Takto bude

mozné analyzovat Udaje nového testu.

e Kiliknite na moznost Close (Zatvorit) a program zatvorte.
Podla potreby sa informacie, ktoré ste predtym zadali do poli Run Date (Datum cyklu), Kit Batch
Details (Podrobnosti o Sarze supravy) a Operator (Operator) na obrazovke Run Details

(podrobnosti cyklu) uchovaju ako prednastavené, kym sa softvér nezatvori.

Poznamka: Tieto podrobnosti je mozné podla potreby menit.
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6 Udrzba

6.1  Prechod na vysSiu verziu analyza¢ného softvéru QFN SARS
Analysis Software

V pripade dostupnosti novej série budete moznost musiet analyzaény softvér QFN SARS

Analysis Software aktualizovat.

6.1.1  Odinstalovanie existujucej verzie analyzaéného softvéru QFN SARS
Analysis Software

Poznamka: Pred prechodom softvéru na vysSiu verziu si overte, Ci ste odinstalovali existujucu

verziu.
Na odinstalovanie existujucej verzie softvéru:

1. Z domovskej obrazovky prejdite do moznosti Control Panel (Ovladaci panel) > Programs

and Features (Programy a funkcie).

2. V okne Uninstall or change a program window (odinstalovat alebo zmenit program) vyberte
subor existujucej verzie analyzacného softvér QFN SARS Analysis Software, ktory je
nainstalovany vo vasom pocitagi.

3. Kliknite na moznost Uninstall (Odinstalovat).

4. Pockajte, kym sa nedokonci odinstalovanie.

5. Ak ikona aplikécie zostane v ponuke Start, kliknite na Au pravym tlagidlom mysi a zvolte

Odinstalovat.

6.1.2 Stiahnutie aktualizacie verzie analyzaéného softvéru QFN SARS Analysis
Software

Aktualizacie analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software su dostupné na stiahnutie na
webovej stranku produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 na adrese www.giagen.com.

Poznamka: Ak je potrebny prechod na vysSiu verziu, budete na to upozorneny.
Na stiahnutie aktualizacie verzie softvér:

1. Na webovej stranke produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 prejdite do ¢asti Resources
(Zdroj) > Operating Software (Operacny softvér).
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2. Poznamka: Aby ste mohli softvér stiahnut, musite byt prihlaseny vo svojom tcte QIAGEN.

3. Kliknite na moznost QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software (Analyzacny softvér
QuantiFERON SARS-CoV-2) a spustite stahovanie.

4. Po dokonceni stahovania ulozte stiahnuty zip stubor do Zelaného umiestnenia na svojom
pocitaci.

6.1.3 In3talcia aktualizacie verzie analyzaéného softvéru QFN SARS Analysis
Software

Poznamka: Pred nainStalovanim aktualizacie verzie softvéru skontrolujte, &i ste zo svojho
pocitaca odinstalovali existujucu verziu analyzaéného softvéru QFN SARS Analysis Software.
Dalsie informacie najdete v &asti Odinstalovanie existujlicej verzie analyzaéného softvéru
QFN SARS Analysis Software.

1. Prejdite do adresara, v ktorom je uloZeny stiahnuty zip subor.
2. Rozbalte jeho obsah v rovnakom umiestneni.

3. Dvakrat kliknite na instalacny subor v zip subore.
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7/ Riesenie problémov

Tato Cast obsahuje informacie o postupe v pripade, Ze sa poCas pouzivania analyzacného
softvéru QFN SARS Analysis Software déjde ku chybe.

Ak je potrebna dalSia pomoc, obratte sa na technicky servis spolo¢nosti QIAGEN pomocou nizsie

uvedenych kontaktnych informacii:
Webova stranka: support.giagen.com

Pri kontaktovani technického servisu spolo¢nosti QIAGEN kvdli chybe tykajucej sa analyzacného
softvéru QFN SARS Analysis Software majte na pamati kroky veduce k chybe a vSetky
informacie, ktoré sa zobrazuju v dialégovych oknach. Tieto informacie pomdzu technickému
servisu spolo¢nosti QIAGEN vyrieSit’ problém.

Pri kontaktovani technického servisu spolo¢nosti QIAGEN kvoli chybam si pripravte nasledujice
informacie:

verzia analyza¢ného softvéru QFN SARS Analysis Software,
okamih, kedy sa chyba vyskytla prvykrat,

frekvencia vyskytu chyb (t. j. obasna alebo trvala chyba),
detailny popis chyby,

fotografia chyby, ak je to mozné,

képia suborov protokolu.

Tieto informacie vam a vaSmu Specialistovi technického servisu spolo€nosti QIAGEN pomdzu pri
najefektivnejSom rieSeni vasho problému.

Poznamka: Informacie o najnovSej verzii softvéru a verzii protokolu najdete na adrese
www.qgiagen.com. V niektorych pripadoch mézu byt na rieSenie konkrétnych problémov
dostupné aktualizacie.
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7.1

Tabulka 3. Chybové hlasenia

Chybové a vystrazné hlasenia

Chyba

Popis

Frekvencia

This field is required.
(Toto pole je povinné.)

Wrong data on clipboard
(Nespravne udaje v schranke)

Wrong data on clipboard
(Nespravne udaje v schranke)
(pre negativne hodnoty)

Invalid data (Neplatné udaje)

Invalid cell (Neplatna bunka)

ELISA results warning
(Varovanie na vysledky ELISA)

Warning regarding plate
washing (Varovanie tykajuce sa
umyvania dosticky)

Uvedené pole musi obsahovat
hodnotu.

Neplatné Udaje v schranke.
Udaje sa neprilepili.

Negativne hodnoty v schranke.
Udaje sa neprilepili.

Uvedené udaje nie je mozné
vypocitat. Skontrolujte uvedené
udaje.

Len jeden Standard/blok na
bunku s udajmi. Vyberte inu
bunku.

VAROVANIE: Kritéria kontroly
kvality nie su splnené (pozri
pribalovy letak; ,Test kontroly
kvality“). Test ELISA je neplatny
a musi sa zopakovat.

POZNAMKA: Stredna hodnota
OD nulového $tandardu musi
byt menSia ako 0,150. Postupy
umyvania dosticky sa musia
preskumat.

Tato chyba sa zobrazi pod
prazdnymi povinnymi poliami v
Casti Run details (podrobnosti
cyklu) (Kit batch number (€islo
Sarze supravy), Run number
(Cislo cyklu), Operator
(operator))

Tato chyba sa zobrazi ako
vyskakovacie okno, ked sa
pouzivatel pokusi prilepit’
nespracované udaje, ktoré su
neplatné.

Tato chyba sa zobrazi ako
vyskakovacie okno, ked sa
pouzivatel pokusi prilepit
nespracované udaje, ktoré
obsahuju negativhe hodnoty.

Tato chyba sa zobrazi ako
vyskakovacie okno, ked sa
pouzivatel pokusi zrealizovat
vypocet pomocou viozeného
testu, ktory obsahuje neplatné
udaje (negativne hodnoty atd)

Tato chyba sa zobrazi ako
vyskakovacie okno, ked sa
pouzivatel pokusi pouzit
manualny format v bunke, ktora
uz je formatovana.

Tato chyba sa zobrazi pod
pofom s vysledkami testu
ELISA, ak kritéria kontroly
kvality po vypocte zlyhali.

Tato chyba sa zobrazi pod
pofom s vysledkami testu
ELISA, ak kritéria po vypocte
zlyhali.
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8 Informacie o objednavani

Produkt Obsah Kat. ¢.

QuantiFERON SARS-CoV-2 Nevztahuje sa 1125128
Analysis Software

Suvisiace produkty

QuantiFERON ELISA Kit Obsahuje pruzky s mikrotitracnymi 626420
dostickami, Standard IFN-g, zelené riedidlo,
konjugat (100x), umyvaci pufer,
enzymaticky substratovy roztok a
enzymaticky timiaci roztok

Aktualne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete v sprievodcovi
alebo pouzivatelskej prirucke k suprave QIAGEN. Sprievodcov a pouZivatelské prirucky
k supravam QIAGEN najdete na lokalite www.qiagen.com alebo o ne mdzete poziadat
oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.
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9  Historia uprav dokumentu

Datum Zmeny

R1, november 2021 Prvé vydanie
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o]

a zmluva na ény softvér QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Software

PouZzitie tohto produktu predstavuje sthlas kupujtceho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1.

(SR NEXINNY

Produkt sa moZe pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na pouZitie a moZe sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stiprave. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu duSevného vlastnictva na pouzivanie alebo
spajanie komponentov tejto stipravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria st¢ast tejto supravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych
spolu s produktom, tomto navode na pouZzitie v dal$ich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto protokolov boli poskytnuté
pouzivatelmi produktov od spolo¢nosti QIAGEN pre pouzivatelov produktov od spolo¢nosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované
spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, Ze ich pouzitim ned6jde k poruSeniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato stprava a/alebo jej pouzitie neporusi prava tretich stran.
Tato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opéatovne pouzivat, opravovat ani predavat.
Spoloénost QIAGEN sa $pecificky zrieka vietkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupujlci a pouzivaterl tejto stpravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek ¢innostiam,
ktoré su zakazané vy3sie, alebo k nim napomahat. Spolo¢nost QIAGEN méZe uplatiiovat prisludné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licencnej zmluve pred
akymkolvek sidom a bude poZadovat vietky naklady na vySetrovanie a sudne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku

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

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, (QIAGEN Group); QuantiFERON. Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu
povazovat za zndmky nechranené podla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.
1125654 11-2021 © 2021 QIAGEN, v8etky prava vyhradené.
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