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1 Introducao

O presente guia contém todas as informagdes necessdrias para transferir o QuantiFERON®
SARS-CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software. O QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software é
um programa baseado em PC para a andlise de dados ndo processados do QuantiFERON ELISA.
O software pode ser transferido a partir do website www.qiagen.com. Em alternativa, contacte o

representante local da QIAGEN para obter uma cépia por e-mail.
1.1 Acerca deste manual do utilizador

Este manual do utilizador fornece informagées sobre o QFN SARS Analysis Software nas seguintes

seccoes:

® Introducdo

® Descrigdo geral

® Procedimentos de instalacdo
® Procedimentos operacionais
® Manutencdo

® Resolugdo de problemas
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1.2 Informagdes gerais
1.2.1 Assisténcia técnica

Na QIAGEN, orgulhamonos da qualidade e da disponibilidade da nossa assisténcia técnica.
Os nossos departamentos de Servicos de Assisténcia sGo compostos por cientistas experientes com
conhecimentos prdficos e tedricos abrangentes em biologia molecular e utilizagdo dos produtos
QIAGEN. Em caso de dividas ou quaisquer dificuldades em relacdo ao QFN SARS Analysis Software

ou aos produtos QIAGEN de um modo geral, néo hesite em contactarnos.

Os clientes da QIAGEN sdo a principal fonte de informagdo no que diz respeito as utilizagdes
avangadas ou especializadas dos nossos produtos. Estas informagdes sdo Uteis a outros cientistas,
assim como aos investigadores da QIAGEN. Por conseguinte, incentivamo-lo a contactar-nos, caso

tenha alguma sugestdo acerca do desempenho dos produtos ou de novas aplicagdes e técnicas.
Para obter ajuda, contacte os Servigos de Assisténcia da QIAGEN.
Site: support.qiagen.com

Quando contactar os Servicos de Assisténcia da QIAGEN acerca de um erro, tenha & mdo as

seguintes informagdes:

® Versdo do QFN SARS Analysis Software

e Cédigo de erro (se aplicavel)

e Dia e hora da primeira ocorréncia do erro

e Frequéncia da ocorréncia do erro (ou seja, erro intermitente ou persistente)

e Cépia dos ficheiros de registo
1.2.2 Declaragdo de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que véo sendo disponibilizados
novos componentes e técnicas. A QIAGEN reserva-se o direito de alterar as especificagdes em
qualquer altura. Num esfor¢o de produzir documentacdo dtil e adequada, agradeciamos que nos
enviasse os seus comentdrios acerca deste manual do utilizador. Contacte os Servicos de
Assisténcia da QIAGEN.
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1.3 Utilizagdo prevista do Software QuantiFERON SARS-CoV-2
O QFN SARS Analysis Software destina-se a ser utilizado opcionalmente com o QuantiFERON ELISA.
1.3.1 Requisitos do QFN SARS Analysis Software

A tabela abaixo apresenta os requisitos do QFN SARS Analysis Software:

Tabela 1. Requisitos do sistema

Descricdo Requisitos minimos

Microsoft® Windows 10
iPad da Apple (iOS 11+)
Tablet Android (Android 8 Oreo com API de nivel 26)

Sistema operativo

Processador Processador Intel Premium ou equivalente

Processador de 1 GHz ou superior, dependendo do
sistema operativo

Meméria principal Meméria RAM de 1 GB ou superior

Espaco no disco rigido Windows, com pelo menos:

® 50 MB de espago no disco rigido disponivel
iPad da Apple, com pelo menos:

® 50 MB de espago disponivel

Tablet Android, com pelo menos:

® 50 MB de espago disponivel
Monitor 1024 x 768 pixeis ou superior

1.4 Especificacdes do software

QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software, versdo 1.00. (incluindo todas as subversaes)
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3  Descricdo geral

3.1  Funcionalidades do software

O QFN SARS Analysis Software é um programa baseado em PC para a anélise de dados ndo
processados do QuantiFERON ELISA.

As funcionalidades que se seguem estdo disponiveis na versdo 1.00 do QFN SARS Analysis Software:

® Registo de informagdes relacionadas com ensaios

® Importagdo automdtica ou introducdo manual de dados ndo processados

® Realce de solugdes padrdo e amostras para criagdo de um Formato de andlise
® Armazenamento de Formatos de andlise para utilizagdo com futuros ensaios

e Atribuicdo de identificacdes de individuos a cada amostra

e Obtengdo de andlises de controlo de qualidade de curvas-padrdo

® Exportacdo de dados e resultados para outras aplicagdes
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4  Procedimentos de instalacdo

4.1 Instalacdo do software a partir do site

A versdo mais recente do QuantiFERON SARS CoV-2 (QFN SARS) Analysis Software estd
disponivel para transferéncia em www.qiagen.com. Aceda & pdgina Web do produto
QuantiFERON SARS-CoV-2 em www.qiagen.com.

4.1.1 Transferir o QFN SARS Analysis Software

Nota: Para transferir o software, certifique-se de que iniciou sessdo na sua conta QIAGEN.

1. Na pdgina do produto QuantiFERON SARS-CoV-2, aceda a Resources (Recursos) >
Operating Software (Software operativo).
2. Clique em QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software para iniciar a transferéncia.

3. Uma vez concluida a transferéncia, guarde o ficheiro zip transferido para a sua localizagéo

preferida no computador.
4.1.2 Instalar o QFN SARS Analysis Software

Para instalar o software:

1. Aceda & pasta onde guardou o ficheiro zip.
2. Extraia o contetddo do ficheiro zip nessa mesma localizagdo.

3. Clique duas vezes em QFN_SARSCoV-2_v.1.0.0.0_x86_x64_ARM.appxbundle.

4.2  Preparagdo

Para abrir o QFN SARS Analysis Software, clique duas vezes no atalho do software QFN SARS

ou diretamente no ficheiro .exe transferido.

4.3  Atualizacéo do software

Se uma nova versdo estiver disponivel, poderd ter de atualizar o QFN SARS Analysis Software.
As atualizagdes de software para o QFN SARS Analysis Software estdo disponiveis para
transferéncia na pagina Web do produto QuantiFERON SARS-CoV-2 em www.giagen.com. Aceda
a Resources (Recursos) > Operating Software (Software operativo) para transferir a Gltima verséo

do QFN SARS Analysis Software. Guarde o ficheiro transferido na sua localizagdo preferida.

Para obter mais informacdes sobre a atualizacdo do sistema, consulte Manutencdo.
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5  Procedimentos operacionais

5.1 Iniciar o QFN SARS Analysis Software

No ecrd Home (Inicio), clique duas vezes no icone QFN SARS no ambiente de trabalho para abrir
o QFN SARS Analysis Software.

O programa ird abrir no primeiro dos quatro ecrds que aparecerem sequencialmente ao longo

dos célculos.

@ Run Defails (Detalhes da execucdio)

O Introduza os detalhes gerais do teste, como Run Date (Data de execugdo), Run Number

(NUmero de execucdo), Kit Batch Number (Ndmero de lote do kit) e Operator (Operador).

® Raw Data (Dados néo processados)

O Introduza os valores de Densidade Otica (Optical Density, OD) e aplique um formato

para definir solucdes padrdo e amostras.

e Standards Results (Resultados das solugdes padréo)

O Consulte os resultados da curva-padrdo, onde estd indicada a validade do ELISA.

® Subject Results (Resultados de individuos)

O Consulte os resultados dos testes de cada amostra. Guarde, imprima e exporte dados e

resultados.

Para obter mais informagdes sobre estes ecrds, consulte Ecrds no QFN SARS Analysis Software.
5.2 Ecras no QFN SARS Analysis Software

5.2.1 Ecra Run Details (Detalhes da execucdo)

No ecrd Run Details (Detalhes da execugdo), realize os seguintes passos:

1. No calenddrio pendente, infroduza a data de execugdo.
2. Infroduza o nimero de lote do kit.

Nota: O nimero de lote do kit estd indicado no rétulo da embalagem exterior do
QuantiFERON ELISA.

3. Introduza o nimero de execucdo
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4. Introduza o operador.

5. Clique no separador Raw Data (Dados n&o processados) ou clique em Next (Seguinte) no

canto inferior direito para avangar para o ecrd seguinte.
5.2.2  Ecra Raw Data (Dados ndo processados)

O QFN SARS Analysis Software recorre aos valores de densidade ética (Optical Density, OD)
como base para todos os cdlculos. Antes da utilizagdo do software, ndo é necessdrio ao utilizador

realizar célculos. Insira os dados ndo processados do leitor de placas no software.

Estdo disponiveis dois métodos de introducdo de dados: introducdo automdtica de dados e

introducdo manual de dados.
Introducdo automdtica de dados

Faga uma cépia dos dados ndo processados (valores de OD) a analisar do programa do leitor de
placas ELISA. Certos programas de leitura de placas requerem a exportagdo prévia dos dados

para uma folha de célculo.

Selecione Paste Raw Data (Colar dados ndo processados). Os dados serdo introduzidos nas células

de dados do programa.

E possivel analisar dados de placas com menos de 12 tiras, no entanto, cada tira de dados colada
deve confer até oito valores (incluindo células vazias, se necessdrio). As células de dados de
solugdes padrdo ndo podem estar em branco ou conter texto. Caso contrdrio, o software de andlise

reportard esta situagdo como um ELISA invdlido.

Devido aos cdlculos logaritmicos efetuados pelo software, os valores negativos de OD ndo podem ser
analisados. Os valores negativos de OD né&o sdo normalmente obtidos para o QuantiFERON ELISA,

pelo que podem indicar a necessidade de manutencdo do leitor de placas.
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Introdu¢do manual de dados

Selecione Manual Data Entry (Introdugdo manual dos dados). Clique numa célula para introduzir

dados manualmente.

Uma vez introduzidos os dados, clique em Complete (Concluir) na barra de ferramentas Manual

Data Entry (Introdugdo manual de dados) para continuar.

Importante: E essencial comparar o formato ou dados de OD néo processados originais com os
dados no relatério, uma vez que os erros na introdugéo manual de dados (ou erros das operagdes

de copiar e colar) podem causar resultados de relatério incorretos.
5.2.3 Formato de andlise

Antes de andlisar os dados, os utilizadores devem aplicar um formato para nomear as células com

amostras e as células que sdo solugdes padrdo. O formato é atribuido utilizando um formato manual.

Formato manual

A Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de formatacdo manual) é utilizada para
atribuir manualmente as solugdes padrdo e as amostras obtidas de individuos ao formato dos
dados. Por predefinicdo, a barra de ferramentas abre-se no modo "Standards" (Solugdes padrdo)
com as solugdes padrdo prontas a ser atribuidas segundo uma orientagdo vertical. As definicdes

podem ser alteradas selecionando os botdes de opgdo apropriados.

Manual Formating Manual Formating
Items to assign: tems to a/sslgn: .
©" Q O O Sub@a@ Smgleo
Subje Singld Standard |Samples | Remove
Standard| Somples  Remove —
— Sample Types
QFT-Plus
(NilLAG1,AG2,Mitogen)
Orientation
Orientation ) O O
i @* O O | Vertical | Horizontal ~ Random
Select the data cell containing
| Verfical | Horizontal  Random subject's Nil sample. Other

J

samples will be posifioned
Select the data cell containing aceordingly

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

Bl s2 | 53 s4 "IZ“‘;‘“'” |
‘, CLEAR ALL SUBJECTS \’

— CANCEL OK
CLEAR ALL STANDARDS
- )

CANCEL OK

Figura 1. Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de formatagéo manual) no modo "Standards"
(Solugdes padréo) (& esquerda) para curvas-padréo de 4 pontos e no modo "Subject Samples" (Amostras
obtidas de individuos) (a direita).
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5.2.4 Ecra Standards (Solugdes padrao)

A solucdo padrdo S1 é a solugdo padrdo mais alta, com 4,0 Ul/ml de interferdo-gama (IFN-y).
A solucdo padrdo S4 é a solugdo padrdo mais baixa, com 0 Ul/ml de IFN-y.

Uma vez atribuido o conjunto de solugdes padrdo (ST a S4), a barra de ferramentas reinicia-se e
fica pronta para atribuir automaticamente outro conjunto de solugdes padréo.

A orientagdo padrdo pode ser ajustada sempre que necessdrio, o que permite que as réplicas de

solucdes padrdo apresentem vdrias orientacdes no mesmo formato.

Manual Formating

Items to assign:

A

®| 5D 50gO
|Stondard | Samples  Remove
Orientation
[ @ O O
| Vertical | Horizontal =~ Random

J

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

51 B | S3 5S4

N
CLEAR ALL STANDARDS

J
CANCEL OK

Figura 2. Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de formatacgo manual) no modo "Standards"
(Solugdes padréo) para curvas-padréo de 4 pontos.

® Para afribuir um conjunto de solugdes padrdo (S1, S2, S3, S4) no modo "Standards" (Solugdes
padrdo), selecione Vertical ou Horizontal na lista Standards Orientation (Orientacdo das
solugdes padrdo). Em seguida, no ecrd Raw Data (Dados ndo processados), clique na célula
com os dados para a solugdo padrdo S1. A célula selecionada é designada como S1 e as

restantes solucdes padrdo serdo colocadas apropriadamente por ordem nas células adjacentes.

® Para atribuir aleatoriamente um conjunto de solugdes padrdo, selecione Random (Aleatério)
na lista Standards Orientation (Orientacdo das solugdes padrdo). Em seguida, clique nas
células apropriadas no ecrd Raw Data (Dados ndo processados) para posicionar

manualmente cada uma das solugées padrdo S1 a S4 por ordem.

® Para eliminar um Gnico conjunto de solugdes padrdo, clique em Single Remove (Remogéo

dnica) e selecione as células que deseja eliminar.
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® Em dlternativa, selecione Standards (Solugdes padrdo) e clique Clear All Standards (Limpar
todas as solugdes padrdo) na Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de

formatagdo manual) para eliminar todas as solugdes padrdo.
5.2.5 Amostras obtidas de individuos (pacientes)

® Para atribuir amostras obtidas de individuos aos dados, selecione Subject Samples (Amostras obtidas

de individuos) na Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de formatagdo manual).

Para o modo Subject Samples (Amostras obtidas de individuos), o nome/ID do individuo pode ser
introduzido na barra de ferramentas, no campo Subject ID (ID do individuo), antes de se atribuir
uma amostra aos dados. Em alternativa, a denominagéo dos individuos pode ser efetuada no Ecrd

Raw Data (Dados ndo processados): Nomes de individuos, na pégina 15.

Se o nome/ID de um individuo ndo for introduzido, a primeira célula selecionada serd
automaticamente designada como ID1. Cada uma das seguintes amostras selecionadas serd
designada por ordem sequencial como ID2, ID3... salvo se designada com uma ID de amostra

diferente.

Para eliminar um Gnico conjunto de individuos, clique em Single Remove (Remogdo Unica) e

selecione as células que deseja eliminar.

Em alternativa, selecione Subject Samples (Amostras obtidas de individuos) e clique Clear All
Subjects (Limpar todos os individuos) na Manual Formatting Toolbar (Barra de ferramentas de

formatacdo manual) para eliminar todos os individuos.

Apés a atribuicdo das solugdes padrdo e amostras de individuos, clique em OK. Apés concluir um
formato, poderd guardé-lo como um ficheiro e recarregé-lo para andlise de dados futuros; o
utilizador apenas poderd criar um nimero limitado de ficheiros de formato para todas as suas
necessidades de andlise. Consulte Guardar e carregar ficheiros, na pagina 19 para obter mais

informacdes.

As informagées ndo-formatadas, como os detalhes de execugdo e nomes de individuos (pacientes),
ndo sdo guardadas como parte do ficheiro de formato guardado. Contudo, estes detalhes sdo

guardados como parte de todos os ficheiros de resultados guardados.
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5.2.6 Ecra Raw Data (Dados ndo processados): Nomes de individuos

Os nomes de individuos podem conter até, no maximo, 15 carateres. Por este motivo, estes ndo
sGo apresentados no ecrd Raw Data (Dados ndo processados). Por outro lado, os nomes de
individuos guardados podem ser consultados clicando com o botdo esquerdo do rato sobre a

célula.

Os nomes de individuos podem ser modificados sempre que necessdrio. Para alterar um nome de
individuo, clique numa célula e introduza o novo nome no campo ID da caixa de didlogo Change

ID (Alterar ID) que é apresentada.

Para atribuir amostras de individuos de forma aleatéria, cada uma das amostras deve ser

posicionada manualmente clicando nas células apropriadas.

| Change Id

Id:
|iD1 X

OK Cancel

Figura 3. Visualizar a ID do individuo ao clicar na célula.

Apés gerado o formato, clique em Calculate (Calcular). A curva-padrdo para o ensaio serd
analisada automaticamente e o ecrd Standards Results (Resultados das solugdes padrao) serd
apresentado. Para ativar a fungdo Calculate (Calcular), é necessario atribuir, pelo menos, dois

blocos de Solugées padrdo e um bloco de Amostras de individuos.
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5.2.7 Ecra Standards Results (Resultados das solucdes padrao): Controlo de
qualidade de curvas-padréo

A exatiddo dos resultados de teste estd dependente da exatiddo da curva-padrdo. O software
efetua automaticamente a andlise de controlo de qualidade (CQ) da curva-padréo antes de

inferpretar os resultados da amostra de teste.

O ecrd Standards Results (Resultados das solugdes padrdo) fornece informacdes que estdo

diretamente relacionadas com a aceitacdo dos critérios do ELISA:

e Média das solugdes padrdo replicadas
e Coeficiente de variacdo (%CV) das solucdes padrdo replicadas

e Coeficiente de correlacdo dos valores de OD e concentracdes (Conc) conhecidas de IFN-y

Os resultados dos critérios de aceitacdo do CQ para a Curva-padrdo sGo apresentados como
PASS (Aprovado) ou FAIL (Reprovado). Para obter mais informagdes sobre os critérios de
aceitacdo, consulte as Instrucées de utilizacdo do QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA.

As seguintes informagdes sdo também apresentadas:

e Um gréfico da curva-padrdo, incluindo a linha de regressao linear

® A intersecdo e inclinacdo da regressdo linear

Plan details Raw data Standard Results
s Conc Mean %CV | aC Resolt
s1 4 1214 36 | pass 0.9
T

s2 1 0368 29 | pass los1 oz Lo ler |
s3 025 0092 N/A | Pass —_— 3
s4 0 0.005 N/A | pass
Curve Details -0.78

Inbesoey - Slopa:

1.0662 | 0.9325 ‘ 132

1.00 ‘ PASS ‘ 1.85

ELISA results
Valid ELISA test run

Figura 4. Ecrd Standards Results (Resultados das solugées padréo). Padrdo de 4 pontos
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E apresentada uma mensagem indicando se o ELISA é "Valid" (Vélido) ou "Invalid" (Invélido) com
base nos critérios de CQ na seccdo ELISA Results (Resultados do ELISA) (canto inferior esquerdo

do ecrd). Esta mensagem também é apresentada em todos os relatérios impressos e PDF.

Importante: Se os critérios de CQ ndo forem satisfeitos, a execucdo do teste ELISA é "Invalid"

(Invélida) e tem de ser repetida.

Caso o valor médio da solucdo padrdo zero (zero IFN-) seja superior a 0,150 unidades de OD,
é apresentada uma mensagem a sugerir que os procedimentos de lavagem da placa do ELISA

sejam investigados. Esta mensagem também é apresentada em todos os relatérios impressos e PDF.
Para avangar para o ecrd seguinte clique no separador Subject Results (Resultados de individuos).

5.2.8 Curva-padrao

A curva-padrdo é utilizada para caleular um valor (IU/ml de IFN+y) para as amostras de cada

paciente.

Caso alguma das amostras de plasma de um paciente apresente o valor N/S (No Sample) (Sem

Amostra), o resultado "Data Missing" (Dados em falta) é comunicado.

As amostras com resultados que excedem o intervalo linear do ensaio sGo comunicadas como
">10 Ul/ml" e sinalizadas com os simbolos § ou #. O simbolo  indica que o resultado esté fora
do infervalo linear do ensaio. O simbolo # indica que um valor fora do intervalo do leitor de placas
foi utilizado para determinar o resultado — carateres ndo numéricos incluem "OUT" (Fora) ou
Nk k%N

. Na presenca de entradas ndo numéricas, é utilizado um OD de 4,000 para calcular o
resultado Ul/ml.

5.3 Exportar dados

Se necessdrio, pode exportar resultados e/ou dados através da Area de transferéncia do Windows
ou de um ficheiro de texto estruturado para aplicagdes externas de folha de célculo, tal como o

Microsoft® Excel®.

Para exportar resultados, efetue os seguintes passos:

1. Clique em Export Results (Exportar resultados).
Aparece a caixa de didlogo Export Type (Tipo de exportagdo).
2. Selecione o seu tipo de exportacdo preferido e clique em OK.

O Clipboard (Area de transferéncia): se selecionar esta opgéo, os dados serdo copiados

para a drea de transferéncia e podem ser colados numa folha de célculo.
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O File (Ficheiro): Se selecionar esta opgdo, aparece outra caixa de didlogo que lhe permite
guardar os resultados como um ficheiro no seu computador. Clique em Save (Guardar)

para continuar. Os dados s@o guardados como um ficheiro .txt.

Da mesma forma, o separador Data Export (Exportacdo de dados) permite-lhe exportar os detalhes
do ensaio, dados ndo processados e resultados de CQ para a drea de transferéncia do Windows
ou ficheiro de texto. O processo de exportacdo de dados utilizando o botdo Export Data (Exportar

dados) é o mesmo que o procedimento descrito para exportar resultados.

Nota: O passo opcional da exportacdo de dados ndo é necessério para obter os resultados do
QuantiFERON ELISA. O utilizador pode recorrer a este passo para dados de tendéncias e para
compilar pools. Tenha cuidado ao colar dados em programas de folha de célculo, uma vez que a

formatagdo padrdo da folha de célculo pode ter efeitos na apresentagdo dos dados.
5.4  Relatérios

O separador Print (Imprimir) apresenta um ecrd de impressdo que se encontra dividido em duas
seccdes. A seccdo superior apresenta as opgdes de impressdo disponiveis, enquanto que a seccdo

inferior apresenta um relatério resumido dos detalhes e resultados do ELISA.

Importante: E essencial comparar o formato ou dados de OD né&o processados originais com os
dados no relatério, uma vez que os erros na introducdo manual de dados ou erros das operagdes

de copiar e colar podem causar resultados de relatério incorretos.

® Selecione uma das seguintes opgdes na lista de Report Type (Tipo de relatério) para imprimir

um determinado relatério:

O All Subjects (Group Report) (Todos os individuos [Relatério de grupo]): esta opgdo imprime
os resultados para todos os individuos numa s6 pagina. Os valores de OD nédo
processados usados para gerar a curva-padrdo sdo destacados (a negrito e sublinhados)
neste relatério.

O  All Subjects (Individual Report) (Todos os individuos [Relatério individual]): esta opgéo
imprime os resultados para cada individuo numa pdgina separada.

O Single Subject Report (Relatério de individuo individual): esta opgdo imprime os resultados

para um individuo, conforme selecionado a partir da lista.

® Para gerar uma pdgina de relatério adicional que inclua a disposi¢cdo das placas e a curve-
padrdo, selecione Print Standard Curve and Plate Formatting (Imprimir curva-padrdo e

formatagdo de placas).
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® Para fechar o ecrd de impressdo e voltar ao software principal, clique em Close Print Window
(Fechar janela de impressao).

e Em alternativa, clique em Save As PDF (Guardar como PDF) para guardar relatérios como
ficheiros PDF. Para obter mais informagdes, consulte Guardar e carregar ficheiros, na
pdgina 19.

® Depois de ter selecionado o tipo de relatério de resumo pretendido, clique em Print (Imprimir)

para imprimir o relatério.

Nota: O limite superior do QuantiFERON ELISA é de 10 Ul/ml. Por conseguinte, as amostras
determinadas a ter uma concentracdo de IFN-y superior a este intervalo sdo comunicadas como
>10 Ul/ml.

5.5 Guardar e carregar ficheiros
5.5.1 Guardar ficheiros

Ao abrir o QFN SARS Analysis Software pela primeira vez, o software cria o caminho de pasta
My Documents\QuantFERON ou Documents\QuaniFERON dependendo do sistema operativo
Windows do seu computador. Por predefinicdo, todos os ficheiros sdo guardados em subpastas

dentro desta pasta e sdo-lhes atribuidos nomes de ficheiro predefinidos (Tabela 2).

Tabela 2. Nomes e extensées de ficheiro

Tipo de ficheiro Extenséio do ficheiro Nome da subpasta Nome do ficheiro
predefinido
Formato qff Format (Formato) OperatorDate
Resultados .qdf Save (Guardar) Date_RunNumber
Resultados PDF .pdf PDF Date_RunNumber
Tipos de ficheiro

® Ficheiros de formato: selecione Save Format (Guardar formato) para guardar um formato
completo em ficheiro passivel de ser recarregado para utilizagdo em andlises futuras.

Nota: A informagdo Run Details (Detalhes de execugdo) ndo é guardada dentro de um
ficheiro de formato guardado.

® Results files (Ficheiros de resultados): selecione Save File (Guardar ficheiro) para guardar uma
cépia dos resultados em ficheiro passivel de ser recarregada para andlise posterior.
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Nota: A informagdo Run Details (Detalhes de execugdo) é guardada dentro de um ficheiro de
resultados guardado.

® PDF files (Ficheiros PDF): selecione Save As PDF (Guardar como PDF) para guardar o relatério
de resultados em formato PDF para ser consultado digitalmente por terceiros. Recomenda-se
que os ficheiros PDF sejam utilizados para fins de manutengdo de registos.

Nota: Os ficheiros PDF contém todas as informagdes disponiveis no relatério impresso.
5.5.2 Carregar ficheiros

® Selecione Load Format (Carregar formato) para carregar novamente os ficheiros de formato
dentro do QFN SARS Analysis Software.

e O:s resultados podem ser novamente carregados selecionando Load File (Carregar ficheiro)

sempre que necessdrio.

® Apbds carregar novamente um ficheiro de resultados, clique em Calculate (Calcular) para
gerar novamente os resultados.

5.6 Conclusdo da andlise

O software permite-lhe trabalhar numa execu¢do de cada vez (modo de sessdo individual). Utilize
a funcionalidade New Test (Novo teste) para trabalhar numa segunda execugdo sem reiniciar o
software.

e Clique em New Test (Novo teste) para limpar todas as informagdes inseridas. Esta agéo
permite que novos dados de ensaio sejam analisados.

e Clique em Close (Fechar) para fechar o programa.
Para sua conveniéncia, as informagdes previamente inseridas nos campos Run Date (Data de
execugdo), Kit Batch Details (Detalhes do lote do kit) e Operator (Operador) sdo guardadas como

predefinidas até o software ser encerrado.

Nota: Estes detalhes podem ser alterados conforme julgar necessério.
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6 Manutencdo

6.1 Atualizar o QFN SARS Analysis Software

Se uma nova versdo estiver disponivel, poderd ter de atualizar o QFN SARS Analysis Software.
6.1.1 Desinstalar a versdo atual do QFN SARS Analysis Software

Nota: Antes de atualizar o software, certifique-se de que j& desinstalou a versdo existente.

Para desinstalar a versdo existente do software:

1. A partir do ecrd Home (Inicio), aceda a Control Panel (Painel de controlo) > Programs and

Features (Programas e funcionalidades).

2. Na janela Uninstall (Desinstalar) ou Change a program (Alterar um programal), selecione o
ficheiro .exe para a versdo existente do QFN SARS Analysis Software instalada no seu

computador.
3. Clique em Uninstall (Desinstalar).

4. Aguarde até & conclusdo da desinstalacdo.

6.1.2 Transferir a atualizagdo da versdo do QFN SARS Analysis Software

As atualizagdes de software para o QFN SARS Analysis Software estdo disponiveis para

transferéncia na pdgina Web do produto QuantiFERON SARS-CoV-2 em www.giagen.com.
Nota: Serd informado sempre que for necesséria uma atualizagdo do software.
Para descarregar a atualizagdo da verséo do software:

1. Na pégina Web do produto QuantiFERON SARS-CoV-2, aceda a Resources (Recursos) >
Operating Software (Software operativo).

2. Nota: Para transferir o software, é necessdrio ter a sessdo iniciada na sua conta QIAGEN.
3. Clique em QuantiFERON SARS-CoV-2 Anadlysis Software para iniciar a transferéncia.

4. Uma vez concluida a transferéncia, guarde o ficheiro zip transferido para a sua localizagdo

preferida dentro do computador.
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6.1.3 Instalar a atualizag@o da versdo do QFN SARS Analysis Software

Nota: Antes de instalar a atualizagdo da versdo do software, certifique-se de que j& desinstalou a
versdo existente do QFN SARS Analysis Software instalada no seu computador. Para obter mais

informagdes, consulte Desinstalar a versdo atual do QFN SARS Analysis Software.

1. Aceda & pasta onde estd o ficheiro zip transferido.
2. Extraia o conteido do ficheiro zip para essa mesma localizagdo.

3. Clique duas vezes no ficheiro .exe.
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7 Resolucdo de problemas

Esta secgdo fornece informagdes sobre o que fazer se ocorrerem erros durante a utilizagéo do
QFN SARS Analysis Software.

Caso necessite de obter mais assisténcia, contacte os Servicos de Assisténcia da QIAGEN

utilizando as informacdes de contacto abaixo:
Site: support.qiagen.com

Ao contactar os Servicos de Assisténcia da QIAGEN acerca de um erro com o QFN SARS
Analysis Software, anote os passos precedentes ao erro e quaisquer informagdes apresentadas
nas caixas de didlogo. Estas informagdes irdo ajudar os Servigos de Assisténcia da QIAGEN a

solucionar o problema.

Quando contactar os Servicos de Assisténcia da QIAGEN acerca de um erro, tenha & mdo as

seguintes informagdes:

Versdo do QFN SARS Analysis Software

Dia e hora da primeira ocorréncia do erro

Frequéncia da ocorréncia do erro (ou seja, erro intermitente ou persistente)
Descricdo detalhada da situacdo de erro

Fotografia do erro, se possivel

Cépia dos ficheiros de registo

Estas informagdes irdo ajudé-lo a si e ao especialista dos Servicos de Assisténcia da QIAGEN a

lidar da forma mais eficiente com o problema.

Nota: As informagdes sobre as versdes mais recentes do software e do protocolo podem ser
encontradas em www.qiagen.com. Em alguns casos, podem estar disponiveis atualizacdes para

resolver problemas especificos.
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7.1 Mensagens de erro e de aviso

Erro

Descricdo

Frequéncia

This field is required (Este campo
é obrigatério).

Wrong data on clipboard
(Dados incorrefos na drea de
transferéncia)

Wrong data on clipboard (for
negative values) (Dados
incorretos na drea de
transferéncia [para valores
negativos])

Invalid data (Dados invélidos)

Invalid cell (Célula invélida)

Aviso dos resultados do ELISA

Aviso relativo & lavagem da
placa

O campo especificado tem de
ter um valor.

Dados invdlidos na drea de
transferéncia. Os dados ndo
foram colados.

Valores negativos na drea de
transferéncia. Os dados ndo
foram colados.

Os dados fornecidos ndo podem
ser calculados. Reveja os dados
introduzidos.

Apenas um bloco de solugdo
padrdo/amostra por célula de
dados. Selecione outra célula.

AVISO: QC criteria not met (Os
critérios de CQ ndo foram
satisfeitos) (consulte o folheto
informativo "Controlo de
qualidade do feste"). ELISA is
invalid and should be repeated
(O ELISA ¢ invdlido e deve ser
repetido).

NOTA: O valor de OD médio
da solugdo padrdo zero deve ser
inferior a 0,150. Os
procedimentos de lavagem da
placa devem ser investigados.

Este erro é apresentado sob os
campos obrigatérios vazios de
Run Details (Detalhes da
execugdo) (Kit batch number
[Ndmero de lote do kif], Run
number [Ndmero de execugdo],
Operator [Operador])

Este erro é apresentado numa
janela de pop-up quando o
utilizador tenta colar dados ndo
processados invdlidos.

Este erro é apresentado numa
janela de pop-up quando o
utilizador tenta colar dados néo
processados que contém valores
negativos.

Este erro é apresentado numa
janela de pop-up quando o
utilizador tenta fazer célculos
utilizando um feste carregado
que contém dados invdlidos
(valores negativos, etc.)

Este erro é apresentado numa
janela de pop-up quando o
utilizador tenta aplicar um
formato manual a uma célula
que j@ tem um formato.

Este erro é apresentado sob o
campo ELISA Results (Resultados
do ELISA) se os critérios falharam
apds a realizagdo do cdleulo.

Este erro é apresentado sob o
campo ELISA Results (Resultados
do ELISA) se os critérios falharam
apés a realizagdo do cdleulo.
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8 Informacdes de encomenda

Produto Contetddo N.° de
cat.
QuantiFERON SARS-CoV-2 N/A 1125128

Analysis Software

Produtos relacionados

QuantiFERON ELISA Kit Contém tiras de microplacas, padrdo [FN-y, 626420
diluente verde, conjugado (100x), tampdo
de lavagem, solugdo de substrato de
enzimas e solucdo de paragem de enzimas

Para obter informagdes de licenciamento atualizadas e renincias de responsabilidade especificas
do produto, consulte o respetivo manual do utilizador ou manual do kit QIAGEN. Os manuais do
utilizador e os manuais do kit QIAGEN estdo disponiveis em www.qiagen.com ou podem ser

solicitados aos Servicos de Assisténcia da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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Contrato de Licenga Limitada do QuantiFERON® SARS-CoV-2 Analysis Software

A utilizagdo deste produto implica a aceitagéio dos seguintes termos por parte de qualquer comprador ou utilizador do produto:

1.

O produto deverd ser utilizado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com as presentes instrugdes de utilizagéio e recorrendo &
utilizagdo exclusiva de componentes contidos no kit. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, a QIAGEN ndo concede qualquer licenga para utilizar ou incluir
os componentes englobados neste kit com qualquer componente néo incluido neste kit, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, nas presentes
instrugdes de utilizagdo e em quaisquer protocolos adicionais disponiveis em www.giagen.com. Alguns dos referidos protocolos adicionais foram fornecidos por
utilizadores QIAGEN para utilizadores QIAGEN. Os referidos protocolos ndo foram testados de forma exaustiva ou otimizados pela QIAGEN. A QIAGEN néo assegura
nem garante que os referidos protocolos ndo infringem os direitos de terceiros.

A excegéo de licengas expressamente declaradas, a QIAGEN néo fornece qualquer garantia de que este kit e/ou a sua utilizado ou utilizagdes ndo infrinjam os direitos
de terceiros.

Este kit e respetivos componentes estdo licenciados para uma Gnica utilizagdo e néo podem ser reutilizados, recondicionados ou objeto de revenda.

A QIAGEN recusa especificamente qualquer outra licenca, expressa ou implicita, & excecdio das expressamente declaradas.

O comprador e o utilizador do kit concordam em n&o tomar nem permitir que terceiros tomem medidas que possam conduzir a ou facilitar qualquer dos atos acima
proibidos. A QIAGEN pode fazer cumprir as proibigdes do presente Contrato de Licenga Limitada em qualquer tribunal e deverd recuperar todas as custas judiciais e de

investigacdio em que incorra, incluindo honordrios de advogados, em qualquer processo destinado a fazer cumprir o presente Contrato de Licenga Limitada ou qualquer
um dos seus direitos de propriedade intelectual relativos ao kit e/ou aos seus componentes.

Para obter os termos de licenca atualizados, aceda a www.qgiagen.com

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample fo Insight®, (Grupo QIAGEN); QuantiFERON. Os nomes registados, as marcas comerciais, etc., ufilizados neste documento, mesmo
quando néo assinalados especificamente como tal, ndo devem ser considerados como néo protegidos por lei.
1125654 112021 © 2021 QIAGEN, todos os direitos reservados.

Manual do utilizador do QuantiFERON SARS-CoV-2 Analysis Software  11/2021

27



Encomendas www.qiagen.com/contact | Assisténcia técnica support.qiagen.com | Site www.qgiagen.com




