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1 Uvod

Tato pfirucka obsahuje veSkeré informace potfebné ke stazeni softwaru QuantiFERON®
SARS-CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software. QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software je
pocitacovy program pro analyzu nezpracovanych dat z testu QuantiFERON ELISA. Software Ize
stahnout z webovych stranek www.qiagen.com. Pfipadné se obratte na mistniho zastupce

spolecnosti QIAGEN, ktery vam muze zaslat kopii softwaru e-mailem.
1.1 O této uzivatelské pfirucce

Tato uzivatelska prirucka obsahuje informace o softwaru QFN SARS Analysis Software
v nasledujicich ¢astech:

e Uvod

® V3eobecny popis
® Postupy instalace
® Provozni postupy
e Udrzba

e Reseni potizi
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1.2 VSeobecné informace

1.2.1  Technicka podpora

Ve spolecnosti QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost nasi technické podpory. V naSich
oddélenich technické podpory pracuji zkuSeni vé&dci s rozsahlymi praktickymi a teoretickymi
zkuSenostmi v molekularni biologii a v pouziti produktd znacky QIAGEN. Mate-li néjaké dotazy
nebo pokud jste narazili na jakékoli potize souvisejici se softwarem QFN SARS Analysis Software

nebo s vyrobky spolecnosti QIAGEN obecnég, bez vahani se na nas obratte.

Zakaznici spole¢nosti QIAGEN jsou hlavnim zdrojem informaci pro pokrocilé nebo specializované
pouziti naSich produktl. Tyto informace jsou uZitetné pro ostatni védce a také pro vyzkumné
pracovniky spole¢nosti QIAGEN. Proto bychom vas radi vyzvali k tomu, abyste nas kontaktovali,

pokud mate pfipominky k u¢innosti produktd nebo navrhy pro nové aplikace a techniky.

S pozadavky o technickou podporu se obracejte na technické sluzby spole€nosti QIAGEN.

Internetové stranky: support.qiagen.com

Nez se obratite na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN s dotazem na chyby,

pfipravte si nasledujici informace:

® \Verze softwaru QFN SARS Analysis Software
® Kad chyby (je-li relevantni)

e Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

e Cetnost chyby (tzn. ob&asna nebo trvala chyba)

e Kopie souborl protokolu

1.2.2 Prohlaseni zasad

Strategii spole¢nosti QIAGEN je zlepSovat produkty s pfichazejicimi novymi technologiemi
a soucastmi. Spolecnost QIAGEN si vyhrazuje pravo technické udaje kdykoliv zménit. Snazime
se vytvofit uzitenou a vhodnou dokumentaci, takze pfivitame vase pfipominky k této pfirucce.

Kontaktujte prosim oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN.
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1.3  Zamyslené pouziti softwaru QuantiFERON SARS-CoV-2

Software QFN SARS Analysis Software je uréen pro volitelné pouziti s testem QuantiFERON
ELISA.

1.3.1  Pozadavky na software QFN SARS Analysis Software

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny systémové pozadavky na software QFN SARS Analysis Software:

Tabulka 1. Systémové pozadavky

Popis Minimalni pozadavek

Operaéni systém Microsoft® Windows 10
Apple iPad (i0S 11+)
Android Tablet (Android 8 API level 26-Oreo)

Procesor Procesor Intel Pentium nebo rovnocenny

1GHz procesor nebo vyssi, v zavislosti na
operacnim systému

Hlavni pamét 1 GB RAM nebo vice
Misto na pevném disku Windows, minimalné:

® 50 MB dostupného prostoru na pevném disku
Apple iPad, minimalné:

® 50 MB dostupného prostoru
Android Tablet, minimalné:

® 50 MB dostupného prostoru

Monitor 1 024 x 768 pixell nebo vyssi

1.4  Specifikace softwaru

Software QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, verze 1.00. (v€etné vSech dil€ich verzi)
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3 VSeobecny popis
3.1 Funkce softwaru

Software QFN SARS Analysis Software je pocitaCovy program pro analyzu nezpracovanych dat
z testu QuantiFERON ELISA.

V softwaru QFN SARS Analysis Software verze 1.00 jsou k dispozici nasledujici funkce:

® Zaznamenavani informaci souvisejicich s analyzou

® Automaticky import nebo ruéni zadavani nezpracovanych dat
® Oznacovani standardt a vzork(l pro vytvofeni formatu analyzy
® UloZeni formatu analyzy pro pouziti v budoucich analyzach

® Prifazeni identity subjektu ke kazdému vzorku

® Ziskani analyzy kontroly kvality u standardni kfivky

® Export dat a vysledkd do jinych aplikaci
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4  Postupy instalace

4.1 Instalace softwaru z webovych stranek

Nejnovéjsi verze softwaru QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software je
k dispozici ke stazeni na adrese www.qiagen.com. Piejdéte na webovou stranku produktu
QuantiFERON SARS-CoV-2 na adrese www.qgiagen.com.

4.1.1  Stazeni softwaru QFN SARS Analysis Software
Poznamka: Chcete-li si stahnout software, ujistéte se, Ze jste pfihlaSeni ke svému uctu QIAGEN.

1. Na strance produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 pfejdéte do ¢asti Resources (Zdroje) >

Operating Software (Operacni software).
2. Kliknutim na ,,QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software* zah4jite stahovani.

3. Po dokonceni stahovani ulozte staZzeny komprimovany soubor ZIP do poZzadovaného

umisténi v pocitadi.
4.1.2 Instalace softwaru QFN SARS Analysis Software

Postup instalace softwaru:

1. Prejdéte do slozky, kde je ulozen komprimovany soubor ZIP.
2. Obsah komprimovaného souboru ZIP rozbalte do stejného umisténi.

3. Dvakrat kliknéte na soubor QFN_SARSCoV-2_v.1.0.0.0_x86_x64_ARM.appxbundle.

4.2 Zaciname

Chcete-li otevfit software QFN SARS Analysis Software, dvakrat kliknéte na zastupce QFN SARS
nebo pfimo na stazeny soubor .exe.
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4.3  Aktualizace softwaru

V pfipadé, Ze bude k dispozici nova verze softwaru QFN SARS Analysis Software, muze byt
nutné jej aktualizovat. Softwarové aktualizace pro software QFN SARS Analysis Software jsou
k dispozici ke stazeni na webové strance produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 na adrese
www.qgiagen.com. Piejdéte do Casti Resources (Zdroje) > Operating Software (Operacni
software) a stahnéte si nejnovéjsi verzi softwaru QFN SARS Analysis Software. Stazeny soubor

ulozte do preferovaného umisténi.

Dal$i informace o aktualizaci softwaru jsou uvedeny v &asti Udrzba.
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5  Provozni postupy

5.1  Spusténi softwaru QFN SARS Analysis Software

Na domovské obrazovce dvakrat kliknéte na ikonu QFN SARS na ploSe a oteviete software
QFN SARS Analysis Software.

Program se otevfe na prvni ze Ctyf obrazovek, které postupné provadéji vypocty.

® Run Details (Podrobnosti o béhu)

O Zadejte obecné Gdaje o testu, jako je Run Date (Datum bé&hu), Run Number (Cislo

b&hu), Kit Batch Number (Cislo $arze soupravy) a Operator (Operator).

e Raw Data (Nezpracovana data)

O Zadejte hodnoty optické hustoty (Optical Density, OD) a pouZijte format, ktery definuje
standardy a vzorky.

e Standards Results (Vysledky pro standardy)

O Prohlédnéte si vysledky standardni kfivky, které ukazuji na platnost testu ELISA.

® Subject Results (Vysledky pro subjekt)

O Prohlédnéte si vysledky testl pro jednotlivé vzorky. Data a vysledky muzete ulozit,
vytisknout a exportovat.

Dalsi informace o téchto obrazovkach naleznete v &asti Obrazovky v softwaru QFN SARS
Analysis Software.

5.2  Obrazovky v softwaru QFN SARS Analysis Software
5.2.1  Obrazovka Run Details (Podrobnosti o béhu)
Na obrazovce Run Details (Podrobnosti o béhu) provedte tyto kroky:

1. Pomoci rozeviraciho kalendafe zadejte datum béhu.
2. Zadejte Cislo Sarze soupravy.

Poznamka: Cislo 8arze soupravy je uvedeno na $titku vné&jsi krabitky soupravy
QuantiFERON ELISA.

3. Zadeijte Cislo béhu.
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4. Zadejte operatora.

5. Kliknéte na kartu Raw Data (Nezpracovana data) nebo kliknutim na tlacitko Next (Dalsi)

v pravém dolnim rohu prejdéte na dal$i obrazovku.
5.2.2 Obrazovka Raw Data (Nezpracovana data)

Software QFN SARS Analysis Software pouziva jako zaklad pro v§echny vypocty hodnoty optické
hustoty (Optical Density, OD). UzZivatel nemusi pfed pouzitim softwaru provadét Zzadné vypocty.
Jednoduse zadejte nezpracovana data ze ¢te¢ky desti¢ek do softwaru.

Existuji dva zpUsoby zadavani dat: automatické zadavani dat a ruéni zadavani dat.

Automatické zadavani dat

Zkopirujte nezpracovana data (hodnoty OD), ktera se maji analyzovat, z programu c&tecky
desticek ELISA. Né&které programy Ctecek destiCek vyZaduji, aby byla data nejprve exportovana

do tabulkového editoru.

Vyberte moznost Paste Raw Data (Vlozit nezpracovana data). Data se zadaji do datovych bunék

programu.

Lze analyzovat data z destiCek s méné nez 12 prouzky; kazdy vioZeny prouzek dat vS8ak musi
obsahovat 8 hodnot (vCetné pfipadnych prazdnych bunék). Datové bunky pro standardy
nemohou byt prazdné ani obsahovat text. Pokud takova situace nastane, software pro analyzu ji

ohlasi jako neplatny test ELISA.
Vzhledem k logaritmickym vypo&tiim provadénym softwarem nelze analyzovat zaporné hodnoty
OD. Zaporné hodnoty OD se u testu QuantiFERON ELISA bé&zné nezjistuji a mohou ukazovat na
nutnost servisu ¢tecky desticek.

Rucni zadavani dat

Vyberte moznost Manual Data Entry (Ru¢ni zadavani dat). Kliknutim na buriku zadejte data

ruéné.

Po zadani vSech dat pokracdujte kliknutim na tlaéitko Complete (Dokoncit) na panelu nastrojli

Manual Data Entry (Ruéni zadavani dat).
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Dulezité: Je velmi dulezité porovnat puvodni nezpracovana data OD / format s daty v protokolu,
protoze chyby pfi ruénim zadavani dat (nebo chyby pfi kopirovani/vkladani) mohou zplsobit
nespravné vysledky v protokolu.

5.2.3 Format analyzy

Pfed analyzou dat museji uzivatelé pouzit format pro ur€eni bunék, které obsahuji vzorky,
a bunék, které jsou standardy. Format je zde pfifazovan pomoci ruéniho formatu.

Rucni format

Panel nastroji Manual Formatting Toolbar (Panel nastroji pro ruéni formatovani) slouzi
k ruénimu pfifazeni standard(l i vzorku subjektu k formatu dat. Ve vychozim nastaveni se panel
nastrojli otevie v rezimu ,Standards” (Standardy) se standardy pfipravenymi k pfifazeni ve svislé
orientaci. Nastaveni Ize zménit vybérem pfislusnych prepinacu.

Manual Formating Manual Formating

Items to assign: Items to assign:

( ©\ Q O O sub;eg Sing|eo
Subje Single! S eee] |Samuhel| (Runeeo
\ )
ETR]| (o (PR
L r Sample Types
QFT-Plus
(Nil, AG1,AG2,Mitogen)
Orientation
. ) —
Orientation @ O O
g @‘ (@) O Verfical | Horizontal ~ Random
\ J
Select the data cell containing
L Vertical ) Horizontal ~ Random subject's Nil sample. Other

samples will be positioned
Select the data cell containing

Standard §1. Other standards will
be positioned accordingly N AGl AG2 M

Bl 52 | S3  S4

accordingly

— Subject ld —————
\‘ 1d 1 |

————
‘ CLEAR ALL SUBJECTS |
= J

— CANCEL OK
CLEAR ALL STANDARDS

.

CANCEL OK

Obrazek 1. Manual Formatting Toolbar (Panel nastroji pro ruc¢ni formatovani) v rezimu ,,Standards*
(Standardy) (vlevo) pro 4bodovou standardni kfivku a v rezimu ,,Subject Samples* (Vzorky subjektu)
(vpravo).
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5.2.4 Obrazovka Standards (Standardy)

Standard S1 je nejvyssi standard obsahujici 4,0 1U/ml interferonu gama (IFN-y). Standard 4 je

Po pfifazeni sady standardl S1 az S4 se panel nastroju resetuje a je pfipraven automaticky

pfifadit dal$i sadu standardu.

Orientaci standardu Ize kdykoli upravit, takze replikaty standardd mohou mit v jednom formatu
rdznou orientaci.

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

Obrazek 2. Manual Formatting Toolbar (Panel nastroji pro ruéni formatovani) v rezimu ,,Standards*
(Standardy) pro 4bodovou standardni krivku.

Chcete-li pfifadit sadu standard(i (S1, S2, S3, S4), vyberte v rezimu ,Standards” (Standardy)
v seznamu Standards Orientation (Orientace standardd) moznost Vertical (Svisle) nebo
Horizontal (Vodorovné). Poté na obrazovce Raw Data (Nezpracovana data) kliknéte na
buniku, ktera obsahuje data standard S1. Vybrana burika se oznaci jako S1 a ostatni

standardy se pfislusnym zplsobem podle pofadi umisti do sousednich bunék.

Chcete-li sadu standardu pfifadit nahodné, vyberte v seznamu Standards Orientation
(Orientace standardd) moznost Random (Nahodné). Poté kliknéte na pfislusné bunky na
obrazovce Raw Data (Nezpracovana data) a ru¢né umistéte jednotlivé standardy S1 az S4
v daném poradi.

Chcete-li odstranit jednu sadu standard, kliknéte na moznost Single Remove (Odstranit
jednu sadu) a vyberte bunky, které chcete odstranit.
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® Pripadné vyberte moznost Standards (Standardy) a kliknutim na tlacitko Clear All
Standards (Vymazat vSechny standardy) na panelu nastroji Manual Formatting Toolbar

(Panel nastroju pro ruéni formatovani) odstrarite vSechny standardy.

5.2.5 Vzorky subjektu (pacienta)

® Chcete-li k datlim pfifadit vzorky subjektl, vyberte na panelu nastroji Manual Formatting
Toolbar (Panel nastrojd pro ruéni formatovani) moznost Subject Samples (Vzorky

subjektu).

V rezimu Subject Samples (Vzorky subjektl) Ize pfed pfifazenim vzorku k datim zadat do pole
Subject ID (ID subjektu) na panelu nastroju jméno/ID subjektu. Pojmenovani subjektu nabizi

pripadné také Obrazovka Raw Data (Nezpracovana data): jména subjektu, viz stranu 15.

Pokud neni jméno/ID subjektu zadano, prvni vybrana burika se automaticky oznaci jako ID1.
Kazdy nasledujici vybrany vzorek bude oznacen postupné jako ID2, ID3 atd., pokud nebude

oznacen jinym ID vzorku.

Chcete-li odstranit jednu sadu subjektu, kliknéte na moznost Single Remove (Odstranit jednu
sadu) a vyberte buriky, které chcete odstranit.

Pfipadné vyberte mozZnost Subject Samples (Vzorky subjektll) a kliknutim na tlacitko Clear All
Subjects (Vymazat vSechny subjekty) na panelu nastrojid Manual Formatting Toolbar (Panel
nastrojli pro ruéni formatovani) odstrarite vSechny subjekty.

Po pfifazeni standardd a vzorkd subjektll kliknéte na tlagitko OK. Po dokonceni formatu jej Ize
ulozit jako soubor a znovu nacist pro analyzu budoucich dat, coZ uZivateli umozZfiuje vytvofit pro
veskeré potfeby analyzy pouze nékolik soubord formatu. (Viz Ukladani a nacitani soubord,

strana 20, kde jsou dalSi informace.)

Informace, které se netykaji formatu, jako jsou podrobnosti o béhu a jména subjektt (pacientu),
se vramci ulozeného souboru formatu nezachovavaji. Tyto Udaje jsou vS8ak zachovany jako

soucast vSech uloZzenych soubor( s vysledky.
5.2.6 Obrazovka Raw Data (Nezpracovana data): jména subjektd
Jména subjektd mohou obsahovat maximalné 15 znaku. Z tohoto divodu se na obrazovce Raw

Data (Nezpracovana data) nezobrazuji. Misto toho Ize ulozena jména subjektl zobrazit kliknutim
levym tlacitkem mySi na buriku.
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Jména subjektl Ize kdykoli zménit. Chcete-li zménit jméno subjektu, kliknéte na buriku a do pole
Id v zobrazeném dialogovém okné Change ID (Zménit ID) zadejte nové jméno.

Chcete-li vzorky subjektll pfifadit nahodnym zplsobem, je tfeba kazdy ze vzork(l umistit ru¢né
kliknutim na pfislusné buriky.

Change Id

Id
Iim X

OK Cancel

Obrazek 3. Zobrazeni ID subjektu kliknutim na buriku.

Po vygenerovani formatu kliknéte na tlaCitko Calculate (Vypocitat). Prob&hne automaticka
analyza standardni kfivky pro analyzu a zobrazi se obrazovka Standards Results (Vysledky pro
standardy). Aby byla funkce Calculate (VypocCet) aktivni, museji byt pfifazeny alespori dva bloky
Standards (Standardy) a jeden blok Subject Samples (Vzorky subjektu).

5.2.7 Obrazovka Standards Results (Vysledky pro standardy): kontrola kvality
standardni kFivky

Presnost vysledkU testu zavisi na pfesnosti standardni kfivky. Software pfed interpretaci vysledki
testovaného vzorku automaticky provede analyzu kontroly kvality (Quality Control, QC)
standardni kfivky.

Obrazovka Standards Results (Vysledky pro standardy) poskytuje informace, které pfimo
souviseji s kritérii pfijatelnosti testu ELISA:

® Prumeér replikatl standardua
e Varia¢ni koeficient (%CV) replikatd standardd

e Korelaéni koeficient hodnot OD a zndmych koncentraci IFN-y (Conc)
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Vysledky kritérii pfijatelnosti QC pro standardni kfivku jsou zobrazeny jako PASS (Uspokojivé)
nebo FAIL (Neuspokojivé). DalSi informace o kritériich pfijatelnosti naleznete v navodu k pouZziti
testu QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA.

Zobrazi se také nasledujici informace:

e Graf standardni kfivky v€etné linearni regresni primky

® Prisecik a smérnice linearni regrese

Plan details Raw data Standard Result

sud Conc Mean %cv QC Result
s1 4 1214 36 PASS 029
s2 1 0368 29 | BAES 081 0.24 034 091 149
S3 025 0.092 N/A PASS 0.24
S4 0 0.005 N/A PASS
Curve Details o

— Slops:

1.0662 09325 | 132

1.00 PASS ‘ L

ELISA results
Valid ELISA test run

Obrazek 4. Obrazovka Standards Results (Vysledky pro standardy). 4bodova standardni kfivka

V €asti ELISA Results (Vysledky ELISA) (v levém dolnim rohu obrazovky) se zobrazi zprava, zda
je test ELISA na zakladé kritérii kontroly kvality ,Valid“ (Platny) nebo ,Invalid“ (Neplatny). Tato
zprava se zobrazuje také ve vSech protokolech, tiSténych i ve formatu PDF.

Dulezité: Pokud jakékoli z kritérii QC neni spinéno, bude béh testu ELISA oznacen jako ,Invalid®

(Neplatny) a musi byt zopakovan.

V piipadé, Ze je stfedni hodnota nulového standardu (nulova hodnota IFN-y) vy$Si nez 0,150 OD
jednotek, zobrazi se zprava, ktera navrhuje prozkoumat postupy promyvani desti¢ek ELISA. Tato
zprava se zobrazuje také ve vSech protokolech, tisténych i ve formatu PDF.

Chcete-li pfejit na dalSi obrazovku, kliknéte na kartu Subject Results (Vysledky pro subjekt).

5.2.8 Standardni kfivka

Standardni kfivka se pouZzije k vypoctu hodnoty (IU/ml IFN-y) pro vzorky kazdého pacienta.
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Vysledek ,Data Missing“ (Chybéjici data) je ohlasen, pokud néktery ze vzork(i plazmy pacienta
vykazuje hodnotu N/S (No Sample — Zadny vzorek).

Vzorky, jejichz vysledky pfesahuji linearni rozsah analyzy, se uvadéji jako ,> 10 IU/ml“ a jsou
oznaceny symboly § nebo #. Symbol | oznaduje, Ze vysledek je mimo linearni rozsah analyzy.
Symbol # oznaluje, ze k ur€eni vysledku byla pouzita hodnota mimo rozsah &tecky destiCek —

mezi ne¢iselné znaky patfi ,OUT* (Mimo) nebo ,,
vysledku v IU/ml pouzije hodnota OD 4,000.

.V pfipadé neciselnych Udajl se pro vypocet

5.3 Export dat

V pFipadé potfeby muzete vysledky a/nebo data exportovat prostfednictvim schranky systému
Windows nebo strukturovaného textového souboru do externich tabulkovych aplikaci, jako je
napfiklad Microsoft® Excel®.

Chcete-li exportovat vysledky, provedte nasledujici kroky:

1. Kliknéte na tlacitko Export Results (Exportovat vysledky).
Objevi se dialogové okno Export Type (Typ exportu).
2. Vyberte preferovany typ exportu a kliknéte na tlacitko OK.

O Clipboard (Schranka): Pokud vyberete tuto moznost, data se zkopiruji do schranky a Ize
je viozit do tabulky.

O File (Soubor): Pokud vyberete tuto moznost, zobrazi se dalsi dialogové okno, které vam
umozni ulozit vysledky jako soubor do vadeho pocitace. Kliknutim na tladitko Save

(Ulozit) pokracujte k dal$im krokiim. Data se pak ulozi jako soubor .txt.

Podobné karta Data Export (Export dat) umoznuje exportovat podrobnosti o analyze,
nezpracovand data a vysledky kontroly kvality bud do schranky systému Windows, nebo do
textového souboru. Postup pro export dat pomoci tlacitka Export Data (Exportovat data) je stejny

jako postup popsany pro export vysledka.

Poznamka: Volitelny krok exportu dat neni pro ziskani vysledkd testu QuantiFERON ELISA
nutny. UzZivatel jej mize pouzit pro sdruzovani dat a sledovani trendd. Pfi vkladani dat do
tabulkovych program( budte opatrni, protoZze vychozi formatovani tabulkového editoru muaze

prezentaci dat ovlivnit.
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5.4  Protokoly

Na karté Print (Tisk) se zobrazi obrazovka tisku, ktera je rozdélena do dvou ¢asti. V horni ¢asti
jsou uvedeny dostupné moznosti tisku, zatimco ve spodni ¢asti je zobrazen souhrnny protokol
s podrobnostmi a vysledky testu ELISA.

Dulezité: Je velmi dulezité porovnat ptivodni nezpracovana data OD / format s daty v protokolu,
protoze chyby pfi ruénim zadavani dat nebo chyby pfi kopirovani/vkladani mohou zpusobit
nespravné vysledky v protokolu.

® Chcete-li vytisknout konkrétni protokol, vyberte v seznamu Report Type (Typ protokolu)
jednu z nasledujicich moznosti:

O All Subjects (Group Report) (VSechny subjekty (Skupinovy protokol)): Tato moznost
vytiskne vysledky pro vSechny subjekty na jedné strance. Nezpracované hodnoty OD
pouzité k vytvoreni standardni kfivky jsou v tomto protokolu zvyraznény (tu¢nym pismem
a podtrzeny).

O All Subjects (Individual Report) (VSechny subjekty (Jednotlivy protokol)): Tato
moznost vytiskne vysledky pro jednotlivé subjekty na samostatnych strankach.

O Single Subject Report (Protokol pro jeden subjekt): Tato mozZnost vytiskne vysledky pro
jeden subjekt vybrany ze seznamu.

® Chcete-li vygenerovat dal$i stranku protokolu, ktera obsahuje rozvrzeni desti¢ky
a standardni kfivku, vyberte moznost Print Standard Curve and Plate Formatting (Tisk

standardni kfivky a formatovani desticky).
® Chcete-li obrazovku tisku zavfit a vratit se do hlavniho softwaru, kliknéte na tlacgitko Close

Print Window (Zavfit okno tisku).

e Pripadné kliknéte na tlacitko Save As PDF (Ulozit jako PDF) a ulozte protokoly jako soubory
ve formatu PDF. Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti Ukladani a nacitani soubord,
strana 20.

® Po vybéru pozadovaného typu souhrnného protokolu kliknéte na tlagitko Print (Tisk)

a protokol vytisknéte.

Poznamka: Horni rozsah testu QuantiFERON ELISA je 10 IU/ml. Proto se vzorky, u nichz byla
zjisténa koncentrace IFN-y vyS8i nez toto rozmezi, uvadéji jako > 10 [U/ml.
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55 Ukladani a nacitani souboru

5.5.1 Ukladani soubort

PFi prvnim otevieni softwaru QFN SARS Analysis Software se v zavislosti na operacnim systému
Windows vytvori cesta ke sloZce My Documents\QuantiFERON nebo
Documents\QuantiFERON. Ve vychozim nastaveni se vSechny soubory ukladaji do podslozek
v této sloZce a maji vychozi nazvy (Tabulka 2).

Tabulka 2. Nazvy a pfipony soubort

Typ souboru Pripona souboru Nazev podslozky Vychozi nazev
souboru

Format gff Format (Format) OperatorDate

Vysledky .qdf Save (Ulozit) Date_ RunNumber

Vysledky PDF .pdf PDF Date_ RunNumber

Typy soubort

® Soubory formatu: Vybérem moznosti Save Format (Ulozit format) ulozite vyplnény format

do souboru, ktery Ize znovu nacist pro pouziti pfi budouci analyze.

Poznamka: Informace s podrobnostmi o béhu se v ulozeném souboru formatu

nezachovavaji.

® Soubory vysledka: Vybérem moznosti Save File (Ulozit soubor) ulozZite kopii vysledkd do

souboru, ktery Ize znovu nacist pfi budouci analyze.

Poznamka: V ulozeném souboru vysledkl jsou zachovany informace s podrobnostmi
o béhu.

® Soubory PDF: Vybé&rem mozZnosti Save As PDF (Ulozit jako PDF) ulozite protokol
s vysledky ve formatu PDF, ktery si mohou v elektronické podobé prohlizet i ostatni

uzivatelé. Doporucuje se pouzivat soubory PDF pro ucéely vedeni zaznamd.

Poznamka: Soubory PDF obsahuji vSechny informace dostupné v tisténém protokolu.

5.5.2 Nacitani soubort

® Vybérem moznosti Load Format (Nacist format) znovu nadtete soubory formatu v softwaru
QFN SARS Analysis Software.

e Vysledky Ize kdykoli znovu nacist vybérem moznosti Load File (Nacist soubor).
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® Po opétovném nacteni souboru s vysledky kliknéte na tlacitko Calculate (Vypocitat)

a vysledky se znovu vygeneruji.
5.6 Konec analyzy

Software umoziiuje pracovat vZdy jen na jednom bé&hu (rezim jedné relace). Pomoci funkce New

Test (Novy test) mlzete pracovat na druhém béhu bez restartovani softwaru.

e Kiliknutim na tlac¢itko New Test (Novy test) vymazete vSechny zadané informace. To

umozfiuje analyzovat data z nové analyzy.

e Kiliknutim na tlacitko Close (Zavfit) program zavrete.

Pro zjednoduseni se informace dfive zadané do poli Run Date (Datum béhu), Kit Batch Details
(Podrobnosti o Sarzi soupravy) a Operator (Operator) na obrazovce Run Details (Podrobnosti

0 bé&hu) zachovaji jako vychozi az do uzavreni softwaru.

Poznamka: Tyto udaje Ize podle potfeby upravit.
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6 Udrzba
6.1 Aktualizace softwaru QFN SARS Analysis Software

V pfipadé, Ze bude k dispozici nova verze softwaru QFN SARS Analysis Software, muze byt

nutné jej aktualizovat.

6.1.1  Odinstalovani stavajici verze softwaru QFN SARS Analysis Software
Poznamka: Pred aktualizaci softwaru se ujistéte, Ze jste stavajici verzi odinstalovali.
Postup odinstalovani stavajici verze softwaru:

1. Na domovské obrazovce prejdéte do ¢asti Control Panel (Ovladaci panel) > Programs and
Features (Programy a funkce).

2. V okné Uninstall or change a program (Odinstalovat nebo zménit program) vyberte soubor
.exe pro stavajici verzi softwaru QFN SARS Analysis Software, kterou mate nainstalovanou
v pocitadi.

3. Klepnéte na tlacitko Uninstall (Odinstalovat).

4. Pockejte na uplné dokonceni odinstalace.
6.1.2 Stazeni aktualizace verze softwaru QFN SARS Analysis Software

Softwarové aktualizace pro software QFN SARS Analysis Software jsou k dispozici ke stazeni na
weboveé strance produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 na adrese www.qiagen.com.

Poznamka: Na potfebu aktualizace softwaru budete upozornéni.
Postup stazeni aktualizace verze softwaru:

1. Na webové strance produktu QuantiFERON SARS-CoV-2 prejdéte do ¢asti Resources
(Zdroje) > Operating Software (Operac¢ni software).

2. Poznamka: Abyste mohli software stahnout, musite byt pfihlaseni ke svému uctu QIAGEN.
3. Kliknutim na ,,QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software* zah4jite stahovani.

4. Po dokonceni stahovani uloZte stazeny komprimovany soubor ZIP do poZzadovaného

umisténi ve svém pocitaci.
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6.1.3 Instalace aktualizace verze softwaru QFN SARS Analysis Software

Poznamka: Pred instalaci aktualizace verze softwaru se ujistéte, Ze jste odinstalovali stavajici verzi
softwaru QFN SARS Analysis Software, kterou mate nainstalovanou ve svém pocitadi. DalSi

informace jsou uvedeny v Casti Odinstalovani stavajici verze softwaru QFN SARS Analysis Software.

1. Pfejdéte do slozky, ve které se nachazi stazeny komprimovany soubor ZIP.
2. Obsah komprimovaného souboru ZIP rozbalte do stejného umisténi.

3. Dvakrat kliknéte na soubor .exe.
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7  Reseni potizi

Tato ¢ast obsahuje informace o tom, co délat, kdyz dojde k chybé pfi pouziti softwaru QFN SARS

Analysis Software.

Pokud potfebujete dalSi pomoc, obratte se na oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN

za pouziti nize uvedenych kontaktnich udaju:
Internetové stranky: support.giagen.com

Az budete oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN informovat o chybé softwaru
QFN SARS Analysis Software, poznamenejte si kroky vedouci k chybé a pfipadné informace
v dialogovych oknech. Tyto informace pomohou pracovnikim technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN problém vyresit.

Nez se obratite na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN s dotazem na chyby,

pfipravte si nasledujici informace:

Verze softwaru QFN SARS Analysis Software
Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila
Cetnost chyby (tzn. ob&asna nebo trvala chyba)
Podrobny popis chybové situace

Fotografie chyby, pokud mozno

Kopie souborll protokolu

Tyto informace pomohou vam a specialistovi z oddéleni technickych sluzeb spolecnosti QIAGEN

vyfesit problém co nejefektivnéji.

Poznamka: Informace o nejnovéjSich verzich softwaru a protokolu Ize nalézt na adrese
www.qiagen.com. V nékterych pfipadech mohou byt k dispozici aktualizace pro feSeni

specifickych problém.
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7.1

Chybova a varovna hlaseni

Chyba

Popis

Cetnost

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

Wrong data on clipboard
(Chybna data ve schrance)

Wrong data on clipboard
(Chybna data ve schrance) (pro
zaporné hodnoty)

Invalid data (Neplatna data)

Invalid cell (Neplatna burika)

ELISA results warning (Varovani
pro vysledky testu ELISA)

Warning regarding plate
washing (Varovani tykajici se
promyvani desti¢ek)

Zadané pole musi obsahovat
hodnotu.

Neplatna data ve schrance.
Data nebyla vlozena.

Zaporné hodnoty ve schrance.
Data nebyla viozena.

Poskytnuta data nelze vypocitat.

Zkontrolujte prosim zadané
hodnoty.

V kazdé datové burce smi byt
pouze jeden blok
standardl/vzorkud. Vyberte
prosim jinou bunku.

VAROVANI: Kritéria kontroly
kvality nejsou splnéna (viz
pribalova informace ,Kontrola
kvality testu®). Test ELISA je
neplatna a mél by se opakovat.

POZNAMKA: Stfedni hodnota
OD z nulového standardu by
méla byt mensi nez 0,150. Mély
by byt proSetfeny postupy
promyvani desti¢ek.

Tato chyba se zobrazuje pod
prazdnymi povinnymi poli

z obrazovky Run details
(Podrobnosti o béhu) (Kit batch
number (Cislo Sarze soupravy),
Run number (Cislo b&hu),
Operator (Operator)).

Tato chyba se zobrazi jako
vyskakovaci okno, kdyz se
uzivatel pokusi vlozit
nezpracovana data, ktera jsou
neplatna.

Tato chyba se zobrazi jako
vyskakovaci okno, kdyz se
uzivatel pokusi vlozit
nezpracovana data, ktera
obsahuji zaporné hodnoty.

Tato chyba se zobrazi jako
vyskakovaci okno, kdyz se
uzivatel pokusi provést vypocet
pomoci nacteného testu, ktery
obsahuje neplatna data
(zéporné hodnoty atd.).

Tato chyba se zobrazi jako
vyskakovaci okno, kdyz se
uzivatel pokusi pouzit ru¢ni
format na bunku, ktera format jiz
ma.

Tato chyba se zobrazi pod
polem vysledkl testu ELISA,
pokud po provedeni vypoctu
nedoslo ke spInéni kritérii.

Tato chyba se zobrazi pod
polem vysledkl testu ELISA,
pokud po provedeni vypoctu
nedoslo ke splnéni kritérii.
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8 Informace pro objednani

Produkt Obsah Kat. ¢.

QuantiFERON SARS-CoV-2 - 1125128
Analysis Software

Souvisejici produkty

QuantiFERON ELISA Kit Obsahuje prouzky pro mikrotitracni 626420
desticky, standard IFN-y, zeleny Fedici
roztok, konjugét (100x), promyvaci pufr,
roztok enzymového substratu
a zastavovaci roztok enzymu

Aktualni licenéni udaje a prohlaseni o odmitnuti odpovédnosti specifické pro dany produkt jsou
uvedeny v pfiru¢ce pro soupravu QIAGEN nebo v uZivatelské pfirucce. PFirucky k soupravam
QIAGEN a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com nebo
si je Ize vyzadat od oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.
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9 Historie revizi dokumentu

Datum Zmény

R1, listopad 2021 Prvni vydani
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Omezené licenéni ujednani pro software QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Software
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

[CRFNEEXINNY

Tento produkt se muze pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto produktem atimto ndvodem k pouZiti a pro pouZiti pouze s komponentami
dodanymi v soupravé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych duSevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni komponent, které jsou obsazeny v této
soupraveé, spolecné s kterymikoliv komponentami, které v této soupravé obsazeny nejsou, s vyjimkou pripadi popsanych v tomto navodu k pouziti a dalich protokolech
dostupnych na webovych strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokolll byly poskytnuty uzivateli produktt spolenosti QIAGEN pro jiné uzivatele
produkttt QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spoleénosti QIAGEN diikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to,
Ze neporusuji prava tretich stran.

Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku neZ vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZiti nenarusuje prava tretich stran.
Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupujici a uzivatel této soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané
Cinnosti anebo ji usnadnily. Spolenost QIAGEN mize prosazovat zakazy tohoto ujednéni o omezené licenci u kteréhokoliv soudu a bude vyZadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynaloZené na vysetfovani a soudni vylohy, véetné poplatk(i za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani
o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k duSevnimu vlastnictvi v souvislosti se sadou a/nebo jejimi komponentami.

Aktualizované licenéni podminky jsou uvedeny na webovych strankach www.qiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, (skupina QIAGEN); QuantiFERON. Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité v tomto dokumentu, i kdyz takto
nejsou konkrétné oznaceny, nesméji byt povazovany za nechranéné zakonem.
1125654 11-2021 © 2021 QIAGEN, v8echna prava vyhrazena.
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