Marraskuu 2021

QuantiFERON® SARS-CoV-2
Analysis Software -kayttdopas

Kaytettavaksi QuantiFERON® SARS-CoV-2 ELISA Kit -sarjan kanssa

C€
1125128
QIAGEN, 19300 Germantown Road, Germantown, MD 20874, USA
u Puhelin: +1-800-426-8157
QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1. 40724
Hilden, SAKSA
R1 1125654F|
00000
00000

— Sample to Insight QIAGEN —



QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software kayttdopas  11/2021



Sisalto

1 JORAANIO 1 5
1.1 TAMGE KGYHOOPAS «.eeeiviieeeiiiie ettt e et e e et e e e eenee e e 5

LI £ < TSRS 6

1.2.1  Tekninen tukipalVelu.........cccoiiiiiiiiiiiiii e 6

1.2.2  llmoitus QIAGENIN KGYIENNGISIE .....eeevviieiiiieiiiieeie et 6

1.3 QuantiFERON SARS-CoV-2 Software -ohjelmiston kayttdtarkoitus ...........cceeeeie. 7

1.3.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmistoa koskevat vaatimukset ......7

1.4 Ohjelmiston Hedot ........couiiiiiiiiiiiie e 7

3 Y1 ISKUVAUS ... 8
3.1 Ohjelmiston omin@isuuder..........ccoieriiriiiiiiiiiiii e 8

A ASENNUSIOIMENDIEEL .........e.oeveeeeee e 9
4.1  Ohjelmiston asennus verkkosivustolta ...............ccoeiiriiiiiiiiiiiciic e 9

4.1.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston lataaminen .................... 9

4.1.2  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston asentaminen .................. 9

4.2 AIOAMINEN 1.ttt 9

4.3 OhjelmisStop@iVItys ......eoovviiiieiieiiie ettt 10

5 K&y HBIOIMENPIIEEL ... .o 11
5.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kéytdn aloittaminen .............. 11

5.2 QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston naytdt .............cccoooiieninnnne 11

5.2.1  Run details (Ajon tiedot) -NEYHS ......c.eeevviiiiiiiiiiiieie e 11

5.2.2 Raw Data (Raakatiedot]) -nEYHE ..........cocvviiviiiiiiiiiiiecieceee e 12

5.2.3  Analyysiprofiili .......ccooiiiiiiiiiic e 13

5.2.4  Standardien mEAritySNAYHS .........oeviuiiiiiieiiii e 13

5.2.5  Tutkifavan NAYHEE! .......couiiiiiiiiiiie e 14

5.2.6 Raw Data (Raakatiedot) -ndyttd: tutkittavien nimet.............cccooovveiviniiennnn.n. 15

5.2.7 Standard Results (Standardien tulokset) -néytt: standardikdyrdn

[GOAURVAIMISIUS ...ttt 16
5.2.8  StANdArdikGYrG ......oovvieiiieiiiie e 17
5.3 Tietofen VIenti. oo 18

QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software kayttdopas  11/2021



5.4 RAPOIE e 19

5.5 Tiedostojen tallentaminen ja lataaminen ............c.coooviiviiiiiiiiiiiiiiiceeee 20

5.5.1 Tiedostojen tallentaminen .............ccccoiiiiiiiiiiiiiiiie e 20

5.5.2  Tiedostojen lataaminen ............cccoooiiiiiiiiiiiiiiieee e 20

5.6 Analysoinnin PAGHEMINEN ........cc.oiiiiiiiiiiiiiie e 21

6 YIIGPIO ettt 22
6.1 QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston pdivittdminen ....................... 22

6.1.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kaytdssa

olleen version asennuksen poistaminen.............ccccuiiiiiiiiieiniiiie e 22

6.1.2  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston

pAivityksen [ataaminen ...........ooiiiiiiiiiii e 22

6.1.3  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston

PAIVITYKSEN GSENAMINEN ...ouiiiiiiiiiiii et 23

7 VIGNMAGITYS ... 24
7.1 Virhe- [0 VArOHUSVIESTE. ...c.eeiiieieit ettt 25

8 THlQUSHEAOT 1 26
9 Asiakirjan mUUTOShISTORIA ... .o.uviiiiiiii e 27

QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software kayttdopas  11/2021



1  Johdanto

Tema  kayttdopas  siséltdd  kaikki  QuantiFERON® SARS-CoV-2 (QFN  SARS)  Andlysis
Software -analyysiohjelmiston lataamiseen tarvittavat tiedot. QuaniFERON SARS-CoV-2 Analysis
Software -analyysiohjelmisto on PC-ohjelmisto, jolla voidaan analysoida QuantiFERON ELISA -sarjalla
saatuja raakatietoja. Ohjelmiston voi ladata osoitteesta www.qiagen.com. Voitte myds pyytad

paikallista QIAGEN-edustajaa lahettdmadn sen sahkdpostilla.
1.1 Tama kaytoopas

Tamadn kayttdoppaan QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmistoa koskevat tiedot on jaettu

seuraaviin osiin:

e Johdanto

e Yleiskuvaus

® Asennustoimenpiteet
e Kdayttotoimenpiteet

e Yllapito

e Vianmddritys
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1.2 VYleista
1.2.1  Tekninen tukipalvelu

QIAGENIn tarjoama tekninen tuki on huippulaatuista ja helposti saatavilla. Teknisen palvelun
osastoillamme on kokeneita asiantuntijoita, joilla on laajaa teoreettista ja kdytdnnén osaamista
molekyylibiologiasta ja jotka hallitsevat QIAGEN-tuotteiden kaytdn. Jos sinulla on QFN SARS
Analysis Software -analyysiohjelmistoa tai QIAGEN-uotteita koskevia kysymyksid tai ongelmia,

autamme mielelldmme.

QIAGENIn asiakkaiden antama tieto tuotteiden edistyneestd tai erityiskaytdsta on yhtidlle
merkittavad. Tieto on hyddyllista sekd QIAGENin muille asiantuntijoille ettd tutkijoille. Otathan siis
meihin yhteyttd, jos sinulla on ehdotuksia tuotteiden suorituskykyyn tai uusiin kaytdkohteisiin tai

tekniikoihin liittyen.
Pyyda teknistd apua QIAGENIn teknisestd palvelusta.
Verkkosivusto: support.giagen.com

Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on

kasilld nama tiedot:

e QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston versionumero

e mahdollinen virhekoodi

® virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

® virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)

® kopio lokitiedostoista.
1.2.2  llmoitus QIAGEN:in kaytanndista

QIAGEN parantaa tuotteitaan sitd mukaa kun uusia tekniikoita ja komponentteja tulee markkinoille.
QIAGEN pidattaa itselldan oikeuden tuotteen teknisten ominaisuuksien muuttamiseen milloin
tahansa. Vastaanotamme mielelldmme kommentteja téstd kayttdoppaasta, jotta voimme jatkuvasti

parantaa kayttdoppaidemme hyddyllisyytta ja laatua. Ota yhteys QIAGENn tekniseen palveluun.
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1.3 QuantiFERON SARS-CoV-2 Software -ohjelmiston kayttdtarkoitus

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto soveltuu kéytettévéiksi QuantiFERON ELISA -sarjan

kanssa.
1.3.1 QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmistoa koskevat vaatimukset

Alla olevassa taulukossa esitetdan QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kayttodn

liittyvat jarjestelmavaatimukset:

Taulukko 1. Jérjestelmévaatimukset

Kuvaus Véhimmaisvaatimus

Kayttsjdrjestelma Microsoff® Windows 10
Apple iPad (iOS 11+)
Android Tablet (Android 8 APltaso 26-Oreo)

Prosessori Intel Pentium -prosessori tai vastaava

Prosessorin kellotaajuus 1 GHz tai enemmén
kayttdjarjestelmén mukaan

Pagasiallinen muisti Véihintéiéin 1 Gt:n RAM
Kiintolevytila Windows, jossa on véhintaan:

® 50 Mt vapaata kiintolevytilaa

Apple iPad, jossa on véhintdan:

® 50 Mt vapaata tilaa

Android Tablet, jossa on vahintaan:
® 50 Mt vapaata tilaa

Néiyts 1024 x 768 pikselié tai enemméin

1.4 Ohjelmiston tiedot

QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, versio 1.00. (mukaan lukien kaikki aliversiof)
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3  Yleiskuvaus

3.1  Ohjelmiston ominaisuudet

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto on PC-ohjelmisto, jolla voidaan analysoida
QuantiFERON ELISA -sarjalla saatuja raakatietoja.

Seuraavat ominaisuudet ovat kaytettdvissd QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston

versiossa 1.00:

méadrityksiin liittyvien tietojen kirjaaminen

e raakatietojen automaattinen tuonti tai manuaalinen lisdys

® analyysiprofiilin luominen valituista standardeista ja naytteista
e analyysiprofiilin tallentaminen tulevia madrityksid varten

e tutkittavan tunnistetietojen liittdminen kuhunkin néytteeseen

e standardikdyrén laadunvarmistus

® tietojen ja tulosten vienti muihin sovelluksiin.
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4 Asennustoimenpiteet

4.1  Ohijelmiston asennus verkkosivustolta

QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software -analyysiohjelmiston uusin versio on
ladattavissa  osoitteesta www.qiagen.com. Mene osoitteeseen www.giagen.com ja avaa

QuantiFERON SARS-CoV-2 -tuotteen sivu.
4.1.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston lataaminen

Huomautus: ennen kuin aloitat ohjelmiston lataamisen, varmista, ettd olet kirjautunut QIAGEN-

kayttajatilillesi.

1. Valitse QuantiFERON SARS-CoV-2 -tuotesivulta Resources (Materiaalit) > Operating Software
(Kaytasohjelmisto).

2. Aloita lataus valitsemalla QuantiFERON SARS-CoV-2 Andlysis Software.

3. Kun ohjelmiston lataus on valmis, tallenna ladattu .zip-tiedosto tietokoneelle haluamaasi

kansioon.
4.1.2 QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston asentaminen
Ohijelmiston asentaminen:

1. Avaa kansio, johon tallensit .zip-tiedoston.
2. Pura .ziptiedosto samaan sijaintiin.

3. Kaksoisnapsauta tiedostoa QFN_SARSCoV-2_v.1.0.0.0_x86_xé64_ARM.appxbundle.

4.2 Aloittaminen

Avaa QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto kaksoisnapsauttamalla  QFN

SARS -pikakuvaketta tai napsauttamalla lataamaasi .exe-tiedostoa.
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4.3  Ohijelmistopaivitys

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto on pdivitettdva, kun uudempi versio tulee
saataville. QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston pdivitykset ovat ladattavissa
QuantiFERON  SARS-CoV-2  -uotesivulla  osoitteessa  www.qiagen.com.  Valitse  Resources
[Materiaalit) > Operating Software  (Kéyttdohjelmisto) ja lataa QFN  SARS  Analysis

Software -analyysiohjelmiston uusin versio. Tallenna lataamasi tiedosto haluamaasi kansioon.

Lisatietoja ohjelmiston paivittdmisestd on kohdassa Yllapito.
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5  Kayttotoimenpiteet

5.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kayton
aloittaminen

Avaa QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto napsauttamalla tietokoneen tyépdyddssa
QFN SARS -kuvaketta.

Ndakyviin tulee ensimmainen neljdstd néytdstd, joihin laskennassa tarvittavat tiedot taytetddn.

® Run Details (Ajon tiedot)
O Tassd naytdssd voit tayttad yleiset testia koskevat tiedot: Run Date (Ajopdiva), Run Number
(Ajonumero), Kit Batch Number (Sarjan erénumero) ja Operator (Kayttdijd).
e Raw Data (Raakatiedot)
O Tassd ndytdssa voit taytad optisen tiheyden (Optical Density, OD) arvot ja oftaa kéytddn
analyysiprofiilin, jossa mé&dritetédn standardit ja néytteet.
e Standards Results (Standardien tulokset)
O Tassd naytdssa voit tarkastella standardikdyrdn tuloksia, jotka osoittavat ELISA-testin
patevyyden.
® Subject Results (Tutkittavan tulokset)

O Tassd naytdssa voit tarkastella kunkin néytteen testituloksia. Tiedot ja tulokset voi tallentaa,
tulostaa ja viedd muihin sovelluksiin.

LisGtietoja ndistd ndytdista on kohdassa QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston néaytét.
5.2 QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston naytot

5.2.1 Run details (Ajon tiedot) -nayté
Maérita tiedot Run Details (Ajon tiedot) -néytdssd ndin:

1. Valitse ajopdiva kalenterin pudotusvalikosta.

2. Sydta sarjan erdnumero.
Huomautus: sarjan erdnumero on merkitty QuantiFERON ELISA -festin ulkopakkauksen
etikettiin.

3. Sydtd ajonumero.

4. Sybta kayhdja.

5. Valitse Raw Data (Raakadata) -vélilehti tai siirry seuraavaan nayttéén valitsemalla oikeasta
alakulmasta Next (Seuraava).
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5.2.2 Raw Data (Raakatiedot) -nayttd

Kaikki QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston laskelmat perustuvat optisen tiheyden
(Optical Density, OD) arvoihin. Kaytdjdan ei tarvitse tehdd mitdan laskelmia ennen ohjelmiston
kayttod. Raakatiedot sydtetadn ohjelmistoon levyn lukulaitteelta.

Ne voi syottaa kahdella tavalla: automaattisesti tai manuaalisesti.

Avutomaattinen tietojen syotté

Kopioi analysoitavat raakatiedot (optisen tiheyden arvot) ELISA-estin levyn lukulaitteen ohjelmasta.

Joistakin levyn lukulaitteen ohjelmista tiedot on ensin vietdvéa taulukko-ohjelmaan.
Valitse Paste Raw Data (Liitd raakatiedot). Ohjelmisto tallentaa tiedot tietosoluihin.

Tietoja voidaan analysoida myds sellaiselta levyltd, jossa on vahemmén kuin 12 liuskaa. Kunkin
analysoitavaksi liitetyn liuskan tiedoissa on kuitenkin oltava 8 arvoa (mukana voi tarvittaessa olla
my®s tyhijid soluja). Standardien tietosolut eivét voi olla tyhjia eivatka sisaltaa kirjaimia. Sellaisessa

tapauksessa analyysiohjelmisto ilmoittaa, ettd ELISA-estin tulos on Invalid (Virheellinen).

Koska ohjelmisto laskee logaritmeja, negatiivisia optisen tiheyden arvoja ei voi analysoida.
QuantiFERON ELISA -testin tulokseksi ei tavallisesti tule negatiivisia optisen tiheyden arvoja. Jos
negatiivisia arvoja esiintyy, levyn lukulaite voi olla huollon tarpeessa.

Manuadlinen tietojen systd

Valitse Manual Data Entry (Tietojen anto késin). Napsauta solua ja anna tiedot manuaalisesti.

Kun olet tallentanut kaikki tiedot, napsauta Manual Data Entry Toolbar (Manuaalisen tietojen syston

tydkalupalkki) -ikkunan Complete (Valmis) -painiketta.

Térkedd: On tarkedd verrata alkuperdisia optisen tiheyden raakatietoja/analyysiprofiilia raportin
tietoihin. Jos manuaalisessa tietojen sydtdssa (tai kopioi ja liitd toiminnon yhteydessd) tapahtuu

virheitd, raportissa saattaa olla virheellisia tuloksia.
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5.2.3 Analyysiprofiili

Ennen kuin ohjelmisto voi toteuttaa analyysin, kdyttdjdn on mddritettdvé analyysiprofiili
merkitsemdllé naytteitd sisaltavat solut ja standardeja sisaltavat solut. Analyysiprofiili médritetadn

manuaalisesti.
Analyysiprofiilin manuaalinen maaritys

Manual Formatting Toolbar (Analyysiprofiilin manuaalisen méadrityksen tydkalupalkki) -ikkunan
avulla voit manuaalisesti madrittad standardit ja tutkittavien néytteet sisdltdvan analyysiprofiilin.
Kun naytd avataan, tydkalupalkissa on oletusarvoisesti valittuna tilaksi Standards (Standardit) ja

asetteluksi Vertical (Pystysuora). Voit muuttaa asetuksia napsauttamalla valintanappeija.

Manual Formating Manual Formating
Items to assign: ltems o G'Sslgn: .
® O o) O [5u6i®)| singlO
Subje Single Standard |Samples | Remove
Stondard | Samples  Remove —
— Sample Types
QFT-Plus
(Nil,AG1,AG2,Mitogen)
Orientation
—
Orientation | ® (@] O
( ©‘ O O | Vertical | Horizontal ~ Random
Select the data cell containing
L Vertical ) Horizontal ~ Random subject's Nil sample. Other

samples will be positioned
Select the data cell containing accordingly

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

S s2 53 s4 "’IZ”*;'“'“‘ )
( cearALsUBECTS

P — CANCEL OK
CLEAR ALL STANDARDS

J

CANCEL OK

Kuva 1. Manual Formatting Toolbar (Analyysiprofiilin manuaalisen méérityksen tydkalupalkki): Standards
(Standardit) -tilan médritys (vasemmalla) neljén pisteen standardikdyréé varten ja Subject Samples
(Tutkittavan naytteet) -tilan maaritys (oikealla).

5.2.4 Standardien madritysnayttd

Standardi S1 on ylin standardi ja sisaltaa 4,0 IU/ml interferoni-gammaa (IFN-y). Standardi S4 on
alin standardi ja sisdltaa 0 1U/ml IFN-y.

Kun neljgn standardin (S1-S4) sarja on madritetty, tydkalupalkki palaa alkutilanteeseen ja voit

madrittaa toisen standardisarjan.
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Voit muuttaa standardin asettelua milloin vain. Se tarkoittaa, eftd yhteen profiiliin kuuluvilla

standardireplikaateilla voi olla erilainen asettelu.

Manual Formating

Items to assign:

@ Subieo 5mg|eo
Standard] Samples  Remove
Orientation
S,

® O O

Horizontal ~ Random

Vertical
\ J

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

be positioned accordingly

51 Bi | S3 54

T
CLEAR ALL STANDARDS
X, J

CANCEL OK

Kuva 2. Manual Formatting Toolbar (Analyysiprofiilin manuaalisen méérityksen tydkalupalkki): Standards
(Standardit) -tilan neljén pisteen standardikéyréé varten.

Kun haluat méadrittaa analyysiprofiiliin kuuluvan standardisarjan (S1, S2, S3, S4), valitse
Standards (Standardit) -tilassa Standards Orientation (Standardien asettelu) -osassa Vertical
(Pystysuora) tai Horizontal (Vaakasuora). Napsauta sitten Raw Data (Raakatiedot) -néytdssd
solua, jossa on standardin S1 tiedot. Ohjelma nimeda valitsemasi solun S1-soluksi ja sijoittaa
muut standardit jdrjestyksessa viereisiin soluihin.

Jos haluat maérittad analyysiprofiiliin kuuluvan standardisarjan satunnaisjérjestyksessd, valitse
Standards Orientation (Standardien asettelu) -osassa Random (Satunnainen). Napsauta sitten
Raw Data (Rackatiedot) -naytéssa kutakin tarvittavaa solua ja sijoita kukin standardi S1-S4
haluamaasi jarjestykseen.

Jos haluat poistaa yksittdisen standardijoukon, valitse Single Remove (Poista yksittdin) ja valitse
sitten poistettavat solut.

Vaihtoehtoisesti voit poistaa kaikki standardit valitsemalla kohdan Standards (Standardit) ja
napsauttamalla Manual Formatting (Muotoilu késin) -tyckalupalkin Clear All Standards (Poista

kaikki standardit) -toimintoa.

5.2.5 Tutkittavan naytteet

Madrita tutkittavan néytteet valitsemalla Manual Formatting Toolbar [Analyysiprofiilin

manuaalisen médrityksen tydkalupalkki) -ikkunasta Subject Samples (Tutkittavan néytteet).
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Subject Samples (Kohdendytteet) -tilassa tutkittavan nimi/tunnus voidaan kirjoittaa tydkalurivin
Subject ID (Tutkittavan tunnus) -kenttGiéin ennen kuin ndyte liitetGdin tietoihin. Voit myds nimetd

tutkittavan Raw Data (Rackatiedot) -nayttd: tutkittavien nimet -naytéssa, sivu 15.

Jos et anna tutkittavan nimed/tunnistetta, ohjelmisto maarittad automaattisesti ensimmaisen solun
tunnisteeksi ID1. Sitd seuraavien ndytteiden tunnisteeksi tulee jarjestyksessa ID2, ID3 jne., paitsi jos

madritat niille jonkin muun tunnisteen.

Jos haluat poistaa yksittdisen tutkittavien joukon, valitse Single Remove (Poista yksittdin) ja valitse

sitten poistettavat solut.

Vaihtoehtoisesti voit poistaa kaikki tutkittavat valitsemalla kohdan Subject Samples (Kohdendytteet)
ja napsauttamalla Manual Formatting (Muotoilu késin) -tydkalupalkin Clear All Subjects (Poista kaikki

tutkittavat) -foimintoa.

Kun kaikki standardit ja kohdendytteet on médritetty, valitse OK. Kun analyysiprofiili on valmis, sen
voi tallentaa tiedostoksi ja ladata uudestaan tulevien tietojen analyysia varten. Nain kayttajdn
tarvitsee luoda analyyseja varten vain muutama  profiilitiedosto. Katso lisdtietoja kohdasta

Tiedostojen tallentaminen ja lataaminen sivulta 20.

Ohijelmisto ei sdilytd tallennetussa profiilitiedostossa profiiliin kuulumattomia tietoja, kuten ajon

tietoja ja tutkittavien nimi@. Ne kuitenkin sailyvét kaikissa tallennetuissa tulostiedostoissa.
5.2.6 Raw Data (Raakatiedot) -nayttd: tutkittavien nimet

Tutkittavien nimet voivat olla enintddn 15 merkkia pitkia. Niinpd ne eivat ndy Raw Data
(Raakatiedot) -ndytdssa. Tallennetut tutkittavien nimet saa ndkyviin napsauttamalla solua hiiren

ykkdspainikkeella.

Tutkittavien nimié voi muuttaa missé vaiheessa tahansa. Jos haluat vaihtaa tutkittavan nimen,
napsauta solua ja kirjoita uusi nimi ndytoon tulevan Change ID (Muuta tunnusta) -valintaikkunan Id

(Tunnus) -kenttadan.

Jos kohdendytteet halutaan madrittdd satunnaisesti, kukin néytteistd on sijoitettava kdsin

asianmukaisia soluja napsauttamalla.
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Change Id

Id:

}I [ip1 x

OK Cancel

Kuva 3. Tutkittavan tunnuksen tarkastelu solua napsauttamalla.

Kun profiili on luotu, napsauta Calculate (Aloita laskenta). Ohjelmisto analysoi mdadrityksen
standardikdyrén automaattisesti, ja nékyviin tulee Standards Results (Standardien tulokset) -naytts.
Calculate (Aloita laskenta) -toiminnon kayttoé edellyttad, ettd olet madrittanyt vahintaan kaksi

standardilohkoa ja yhden tutkittavan ndytelohkon.

5.2.7 Standard Results (Standardien tulokset) -naytté: standardikéyrén
laadunvarmistus

Testitulosten tarkkuus riippuu standardikéyrén tarkkuudesta. Ohjelmisto suorittaa automaattisesti

standardikéyrén laadunvarmistuksen (Quality Control, QC) ennen testindytteiden tulosten tulkintaa.

Standards  Results  (Standardien  tulokset)  -ndytdssé  ndkyy  suoraan  ELISA-estin

hyvaksymiskriteereihin liittyvia tietoja:

e standardireplikaattien keskiarvo
e standardireplikaattien variaatiokerroin (Coefficient of Variation, %CV)

e Optisen tiheyden arvojen korrelaatiokerroin ja tunnetut IFN-y-pitoisuudet (Conc).

Standardikdyran QC-hyvéksymiskriteerien tulokset nakyvéat teksting PASS (Hyvaksytty) tai FAIL
(Hylatty). Lisatietoja hyvaksyntakriteereistd on QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA -kéyttéohjeissa.
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Naytdssé nékyvat myds seuraavat tiedot:

e graafinen esitys standardikdyréstd, mukaan lukien lineaarinen regressiosuora

® lineaarisen regressiosuoran leikkauspiste ja kulmakerroin.

Plan details Raw data Standard Results
sid [ Cone [ Meon %oy QC Result
s1 4 1214 36 PASS 029
s2 1 0368 29 PASS logt - b3 b1 o
S3 025 0.092 N/A PASS 0.24
sS4 o 0.005 N/A PASS
; 078

Curve Details

fA— Slopa

10662 | 09325 ‘ 132

Correlation coeficient

1.00 ‘ PASS ‘ g

ELISA results

Valid ELISA test run.

Kuva 4. Standard Results (Standardien tulokset) -ndytté. Neljcin pisteen standardikéyré.

ELISA Results (ELISA-testin tulokset) -osassa ndytdn vasemmassa alakulmassa nékyy viesti siitd, onko
ELISA-estiajon tulos laadunvarmistuskriteerien perusteella Valid (Pateva) vai Invalid (Virheellinen).

Viesti tulee ndkyviin myds kaikkiin tulostettuihin ja PDF-muotoisiin raportteihin.

Térkedd: jos ylla mainitut kriteerit eivét téyty, ELISAtestiajo on Invalid (Virheellinen) ja téytyy tehda
vudelleen téytyy tehdd uudelleen.

Jos nollastandardin (nolla-IFN-) keskiarvo on suurempi kuin 0,150 OD-yksikkéd, néyttéon tulee
ilmoitus, jonka mukaan ELISAlevyn pesuun liittyvat toimenpiteet on tarkistettava. Viesti tulee nékyviin
myos kaikkiin tulostettuihin ja PDF-muotoisiin raportteihin.

Voit siirtyd seuraavaan ndyttéon napsauttamalla Subject Results (Tutkittavan tulokset) -valilehted.
5.2.8 Standardikayra

Standardikayrad kaytetaan laskettaessa arvo (IU/ml IFN-y:sta) kunkin potilaan néytteista.

Tulos Data Missing (Tiedot puuttuvat) nékyy raportissa, jos jonkin tutkittavan plasmanéytteiden

arvoksi tulee N/S, No Sample (Nayte puuttuu).
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Naytteille, joiden tulokset jadvat madrityksen lineaarisen alueen ulkopuolelle, tulee arvoksi
> 10 IU/ml ja niiden kohdalla nékyy symboli § tai #. Symboli § osoittaq, ettd tulos on mé&drityksen
lineaarisen alueen ulkopuolella. Symboli # osoittaq, ettd tuloksen madrittamiseen kaytettiin levyn
lukulaitteen alueen ulkopuolella olevaa arvoa - ei-numeerisia merkkejd ovat OUT (Ulkopuolella) tai

***_ Jos sydtetyt tiedot ovat ei-numeerisia, ohjelmisto kayttaa IU/mltuloksen laskentaan OD-arvoa
4 000.

5.3 Tietojen vienti

Tarvittaessa voit viedd tulokset ja/tai tiedot Windowsin leikepdydén tai strukturoidun tekstitiedoston

kautta johonkin taulukko-ohjelmaan, esimerkiksi Microsoft® Excel® -ohjelmaan.
Voit viedd tiedot seuraavasti:

1. Vadlitse Export Results (Vie tulokset).
Naytoon tulee Export Type (Vientityyppi) -valintaruutu.
2. Valitse haluamasi vientityyppi ja napsauta OK-painiketta.

O Clipboard (Leikepdytd): kun valitset t&mén vaihtoehdon, tiedot kopioidaan leikepdydéille,
josta ne voi liittaa laskentataulukkoon.

O File (Tiedosto): Jos valitset t&mén vaihtoehdon, ndkyviin tulee toinen valintaikkuna, jossa
voit tallentaa tulokset tiedostona omalle tietokoneellesi. Jatka napsauttamalla Save

(Tallenna) -painiketta. Ohjelmisto tallentaa tiedot .ixt-tiedostoon.

Myds Data Export (Tietojen vienti) -vdlilehdelld voit viedd madritystiedot, raakatiedot ja
laadunvarmistuksen tulokset joko Windowsin leikepdydalle tai tekstitiedostoon. Tietojen vieminen
Export Data (Vie tiedot) -painikkeella tapahtuu samalla tavalla kuin on kuvattu tulosten viemisen

yhteydessa.

Huomautus: Tietojen vienti on valinnainen vaihe, jota ei tarvita QuantiFERON ELISA -estin tulosten
saamiseksi. Voit kayttaa sitd tietojen yhdistémiseen ja trendien tarkasteluun. Kun liitét tietoja

taulukko-ohjelmiin, ota huomioon, ettd niiden oletusasetukset saattavat vaikuttaa tietojen ulkoasuun.
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5.4  Raportit

Print (Tulosta) -vélilehdelld nékyy tulostusnéyttd, joka on jaettu kahteen osaan. Yldosassa ndkyvdt
kaytettavissd olevat tulostusvaihtoehdot ja alaosassa yhteenvetoraportti ELISAtestin tiedoista ja

tuloksista.

Tarkedd: On tarkedd verrata alkuperdisia optisen tiheyden raakatietoja/analyysiprofiilia raportin
tietoihin. Jos manuaalisessa tietojen sydtossa tai kopioi ja liitd -foiminnon yhteydessa tapahtuu

virheitd, raportissa saattaa olla virheellisia tuloksia.

® Valitse Report Type (Raportin tyyppi) -luettelosta yksi seuraavista vaihtoehdoista:
O All Subjects (Group Report) (Kaikki tutkittavat [ryhméraportti]): Téllé vaihtoehdolla voit

tulostaa kaikkien tutkittavien tulokset yhdelle sivulle. Optisen tiheyden raakatietojen arvot,
joiden pohjalta ohjelmisto luo standardikayran, nakyvat korostettuina (lihavoituina ja
alleviivattuina) raportissa.

O  All Subjects (Individual Report) (Kaikki tutkittavat [yksility raportti]): téllé vaihtoehdolla voit
tulostaa kunkin tutkittavan tulokset omalle sivulleen.

O Single Subject Report (Yhden tutkittavan raportti): téllé vaihtoehdolla voit tulostaa luettelosta

valitsemasi yhden tutkittavan tulokset.

® Jos haluat liséta raporttiin sivun, jolla nékyy levyn asettelu ja standardikéyrd, valitse Print
Standard Curve and Plate Formatting (Tulosta standardikdyré ja levyn asettelu).

e Voit sulkea tulostusnéytdn ja palata pédndyttddn napsauttamalla Close Print Window (Sulje
tulostusikkuna) -painiketta.

® Voit myds tallentaa raportit PDF-tiedostoihin napsauttamalla Save As PDF (Tallenna PDF-
tiedostoon) -painiketta. Katso lisétietoja kohdasta Tiedostojen tallentaminen ja lataaminen,
sivu 20.

® Kun olet valinnut haluamasi koosteraportin, tulosta se napsauttamalla Print

(Tulosta) -painiketta.

Huomautus: QuantiFERON ELISA estin ylaraja on 10 IU/ml. Niiden néytteiden arvo, joiden

IFN-y-pitoisuuden ohjelmisto m&arittad ylérajaa suuremmaksi, on raportissa > 10 1U/ml.
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5.5 Tiedostojen tallentaminen ja lataaminen

5.5.1 Tiedostojen tallentaminen

Kun QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto avataan ensi kerran, ohjelmisto luo
kansiopolun My Documents\QuantiFERON  tai  Documents\QuantiFERON  kéytdssé  olevan
Windows-version mukaan. Ohjelmisto tallentaa kaikki tiedostot taman oletuskansion alikansioihin

ja nimedd ne oletusarvojen mukaisesti (Taulukko 2).

Taulukko 2. Tiedostonimet ja -muodot

Tiedostotyyppi Tiedostomuoto Alikansion nimi Tiedoston oletusnimi

Profiili qff Format (Profiili) OperatorDate

Tulokset .qdf Save (Tallennus) Date_RunNumber

PDF-tulostiedosto .pdf PDF Date_RunNumber
Tiedostotyypit

e Profiilitiedostot: Kun valitset Save Format (Tallenna profiili), madrittamési analyysiprofiili

tallentuu tiedostoksi, jonka voit ottaa uudelleen kaytdon tulevissa analyyseissa.

Huomautus: Run Details (Ajon tiedot) -néytdssé madritetyt tiedot eivét tallennu

profiilitiedostoon.

® Tulostiedostot: Kun valitset Save File (Tallenna tiedosto), tulosten kopio tallentuu tiedostoksi,

jonka voit ottaa uudelleen kayttodn tulevissa analyyseissa.
Huomautus: Run Details (Ajon tiedot) -ndytdssé madritetyt tiedot tallentuvat tulostiedostoon.

® PDF-tiedostot: Kun valitset Save As PDF (Tallenna PDF-muodossa), tulosraportti tallentuu
PDF-muotoon, jolloin muut kayttajat voivat tarkastella sitd. PDF-tiedostoja  suositellaan

arkistointitarkoituksiin.

Huomautus: PDF-tiedostoihin tulevat kaikki tulostetussa raportissa olevat tiedot.

5.5.2 Tiedostojen lataaminen

e Kun haluat ladata tallentamasi profiilitiedoston eli ottaa sen vudelleen kayttddn QFN SARS

Analysis Software -analyysiohjelmistossa, valitse Load Format (Lataa profiili).

® Voit ottaa tallentamasi tulostiedoston kaytésn valitsemalla Load File (Lataa

tiedosto) -vaihtoehdon missa vaiheessa tahansa.

® Kun olet ladannut tulostiedoston, napsauta Calculate (Aloita laskenta) -painiketta, niin

ohjelmisto generoi tulokset uudelleen.
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5.6  Analysoinnin paatdminen

Ohijelmistossa voi tehdd vain yhden ajon kerrallaan (yhden istunnon tila). New Test (Uusi
testi) -toiminnon avulla voit aloittaa uuden ajon ilman, ettd ohjelmistoa tarvitsee kdynnistaa

vudelleen.

e Poista ajoa varten systtdamasi tiedot napsauttamalla New Test (Uusi testi) -painikefta. Sen

jalkeen on mahdollista ottaa uuden madrityksen tiedot analysoitavaksi.

® Jos haluat sulkea ohjelman, napsauta Close (Sulje) -painiketta.
Tiedot, jotka olet aikaisemmin tallentanut Run Details (Ajon tiedot) -ndytdn kenttiin Run Date
(Ajopdiva), Kit Batch Details (Sarjan erénumero) ja Operator (Kéyttjd), sdilyvét oletusarvoina siihen

asti, kun suljet ohjelmiston.

Huomautus: voit tehdd naihin tietoihin tarvittavat muutokset.
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6 Yllapito

6.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston péivittdminen

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmisto on pdivitettdva, kun uudempi versio tulee

saataville.

6.1.1  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kaytéssa olleen version
asennuksen poistaminen

Huomautus: ennen kuin ryhdyt pdivittdmadn ohjelmistoa, varmista, eftd olet poistanut kéytdssa

olleen version asennuksen.
Kaytdssa olleen version asennuksen poistaminen:

1. Avaa tietokoneen tydpdydassé Windowsin Ohjauspaneeli > Ohjelmat ja toiminnot.

2. Valitse Lisaa/poista ohjelmia -ikkunassa tietokoneellesi asennetun QFN SARS Analysis

Software -analyysiohjelmistoversion .exe-tiedosto.
3. Napsauta Uninstall (Poista asennus) -painiketta.

4. Odota, kunnes asennuksen poistaminen on valmis.
6.1.2  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston pdivityksen lataaminen

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston pdivitykset ovat ladattavissa QuantiFERON

SARS-CoV-2 -tuotesivulla osoitteessa www.qiagen.com.
Huomautus: saat naytdllesi ilmoituksen, kun ohjelmisto pitaa paivittaa.
Ohijelmistoversion pgivittdminen:

1. Valitse QuantiFERON SARS-CoV-2 -tuotesivulta Resources (Materiaalit) > Operating Software
(Kayttoohjelmisto).

2. Huomautus: sinun taytyy kirjautua QIAGENHilillesi voidaksesi ladata ohjelmistoversion.

3. Aloita lataus valitsemalla QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software.

4. Kun ohjelmiston lataus on valmis, tallenna .zip-tiedosto tietokoneellesi haluamaasi kansioon.
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6.1.3  QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston pdivityksen asentaminen

Huomautus: Ennen kuin ryhdyt pdivittdmaén ohjelmistoa, varmista, ettd olet poistanut kdytdssd
olleen QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston asennuksen tietokoneeltasi. Lisgtietoja on

kohdassa QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kéytdssa olleen version asennuksen
poistaminen.

1. Avaa kansio, jossa ladattu .zip-tiedosto on.
2. Pura .zip-tiedosto samaan sijaintiin.

3. Kaksoisnapsauta .exetiedostoa.
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/7 Vianmadritys

Tassd luvussa kerrotaan, mitd tehdd, jos QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston kéytan

aikana tapahtuu virhe.
Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttéon QIAGENIn teknisestd palvelusta. Yhteystiedot ovat alla:
Verkkosivusto: support.giagen.com

Ennen kuin ofat yhteytd QIAGENin tekniseen palveluun QFN  SARS  Analysis
Software -analyysiohjelmiston toiminnassa ilmenneen virheen vuoksi, kirjaa muistiin kaikki virhettd
edeltdneet vaiheet ja mahdolliset ndytdssé ndkyneet virheilmoitukset. Nama tiedot auttavat

QIAGEN:n teknista palvelua ratkaisemaan ongelman.

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGEN:in tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on

kasilld néma tiedot:

QFN SARS Analysis Software -analyysiohjelmiston versio

virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

virheen toistuvuus (onko kyseessa satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)
tarkka kuvaus virhetilanteesta

valokuva virheestd, jos mahdollista

kopio lokitiedostoista.

N&ma tiedot auttavat sinua ja QIAGENIn teknisen palvelun asiantuntijaa hoitamaan ongelmasi

tehokkaimmin.

Huomautus:  Tietoa viimeisimmdstd ohjelmisto- ja  protokollaversioista  on  osoitteessa
www.giagen.com. Joissakin tapauksissa saattaa olla saatavilla péivityksié tiettyjen ongelmien

ratkaisemiseen.
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7.1 Virhe- ja varoitusviestit

Virhe

Kuvaus

Tiheys

This field is required. (Tama
kenttd on pakollinen.)

Wrong data on clipboard
(Leikepaydalla on vaarét tiedot)

Wrong data on clipboard (for
negative values) (Leikepdydalla
on vaarat tiedot [negatiiviset
arvot])

Invalid data (Virheelliset tiedot)

Invalid cell (Virheellinen solu)

ELISA results warning (ELISA-
tulosten varoitus)

Warning regarding plate
washing (Levyn pesemistd
koskeva varoitus)

Méaritetyssa kentdssa on oltava
arvo.

Leikepdydan tiedot ovat
virheelliset. Tietoja ei liitetty.

Leikep8yddn arvot ovat
negatiivisia. Tietoja ei liitefty.

Annettuja tietoja ei voida laskea.
Tarkista annetut tiedot.

Vain yksi standardi-/néytelohko
tietosolua kohti. Valitse toinen
solu.

VAROITUS:
Laadunvarmistusehdot eivat tayty
(ks. pakkausseloste, testin
laadunvarmistus). ELISA ei
kelpaa ja se on foistettava.

HUOMAUTUS: Nollastandardin
keskimadrdisen optisen tiheyden
on oltava alle 0,150. Levyn
pesutoimenpiteet on tarkistettava.

Virhe ndytetddn tyhjien
pakollisten kenttien alapuolella
Run details (Ajon tiedot) -
kohdassa (Kit batch number
[Sarjan erénumero], Run number
[Ajonumero], Operator
[Kayttdija])

Tama virhe tulee nakyviin, kun
kayttaja yrittaa liittad virheellisia
raakatietoja.

Tama virhe tulee nakyviin, kun
kaytaja yrittaa liittaa
raakatietoja, joissa on
negatiivisia arvoja.

Tama virhe tulee nakyviin, kun
kayttaja yrittaa tehda
laskutoimituksen kayttamalla
ladattua testid, jossa on
virheellisia tietoja (kuten
negatiivisia arvoja)

Tama virhe tulee nakyviin, kun
kéyttaja yrittaa kaytad kasin
annettua muotoilua soluun, jonka
muotoilu on jo mddritetty.

Tama virhe tulee nakyviin ELISA
results (ELISA-tulokset) kentcin
alapuolella, jos ehdot eivét ole
tayttyneet laskutoimituksen
suorituksen jdlkeen.

Tamé virhe tulee nékyviin ELISA
results (ELISA-tulokset) kentcn
alapuolella, jos ehdot eivdt ole
tayttyneet laskutoimituksen
suorituksen jalkeen.
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8 Tilaustiedot

Tuote Sisdltd Tuotenro
QuantiFERON SARS-CoV-2 - 1125128
Analysis Software

Tahan liittyvat tuotteet
QuantiFERON ELISA Kit Mikrolevyliuskat, IFN-y-standardi, vihrea 626420

Voimassa olevat lisenssitiedot

laimennusaine, konjugaatti (100x),
pesupuskuri, entsyymin substraattilivos,
entsyyminpysaytyslivos

tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet ovat

saatavilla

tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kéyttdoppaista tai kéasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja

kéyttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENin

teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.
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9 Asiakirjan muutoshistoria

Pdivamdara Muutokset

R1, marraskuu 2021 Ensimmdinen versio

Aloittaminen, 9

Kayttotoimenpiteet, 11

Jarjestelma Tekninen tukipalvelu, 6
asennus, 9 Vianmaadritys, 24
Kayttotarkoitus, 7 Yleistd, 6
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QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Soft

Téman tuotteen kéytd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjdn suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1.

o~ DN

Tuotetta saa kéyttdd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja ndiden kdyttdohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttéd vain sarjan sisd
komponentteja. QIAGEN ei mydnnd lisenssid mihinkddn aineettomaan omaisuuteensa, eikd tdmén sarjan oheisia komponentteja saa kéyttdd tai liitta muihin
komponentteihin, jotka eivt sisélly téhan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa asiakirjoissa, néissd kayttdohijeissa ja lisémateriaalissa mainitaan. Ne ovat saatavilla
osoiffeesta www.giagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kéyttgjien toisille QIAGEN-kdyttgjille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut kyseistd materiaalia.
QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eiké takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Muutoin kuin ni isesti fimoitetiujen kaytts

1 osalta QIAGEN ei takaa, eftd témé sarja jo/tai sen kéytdjét eivat loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Témd sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakéyttdsn, eiké niitd saa kéyttad vudelleen, kunnostaa tai myydéa eteenpdin.

QIAGEN kiistad nimer isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole téssd nimenomaisesti ilmoitettu.

Sarjan ostaja ja kéytdjd suostuvat siihen, eftd he eivét ryhdy tai anna kenellekéan toiselle lupaa ryhtyé toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistad mitéan ylla
kielletty& toimintaa. QIAGEN voi kddntyé minké tahansa ioistuimen puoleen p k taytintddn t&man rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot ja saada hyvityksen
kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témén raijoi li isopi tai sarjaan jo/tai sen komponentteihin
liittyvien immateriaalioikeuksien téyténtdénpano.

Katso paivitetyt kdyttéoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, (QIAGEN Group); QuantiFERON. Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettéivé lain
suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
1125654 112021 © 2021 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetddn.
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