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Roviditések:
ASTM Amerikai Anyagvizsgalo Tarsasag

CSv Comma Separated Values (vessz6kkel elvalasztott értekek, fajltipus)
DLL DLL fajl (Dynamic-link library)

IP Internetprotokoll

LIMS Laboratoriumi informécids és iranyitasi rendszer

oS Szamitégépes operacioés rendszer

TCP Transmission Control Protocol
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MEGJEGYZES

A hasznalati utmutaté az angol nyelv( valtozat képernybképeit tartalmazza. A leiras ezért
délt betlvel tartalmazza az angol nyelvi terminolégiat, zardjelben pedig a felhasznaldi
felllet magyar nyelvre torténé atvaltasakor lathato terminoldgia szerepel: [angol] ([magyar]).

1 Rendeltetésszerii hasznalat

A Seramun SpotSight® scan egy IVD szoftver a SeraSpot® spot immunprébak gydijtésére,
automatikus kiértékelésére és archivalasara szakképzett felhasznalé altal laboratoriumi
kornyezetben.

A termék a Seramun SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight® strip vagy Seramun
SpotSight® well készulékekkel kombinalva képfelvételek készitésére és kiértékelésére,
valamint a SeraSpot® termékcsoport készleteivel egyiitt hasznalhato.

A terméket nem szabad a SeraSpot® spot immunprébakon kivil mas tesztekkel egyutt
alkalmazni, a betegek kdzelében, illetve laikus felhasznaldk altal hasznaini.

2 Mikodeési elv

2.1 A SeraSpot® tesztek modszertana

A SeraSpot® tesztek 96 lyukt mikrotiterlemezekben elhelyezett témbdsitett immunprobak
(spot immunpréba), amelyek lehetévé teszik tobb kulonbozd paraméterek egyidejl
vizsgalatat folyadékokban (pl. szérumban vagy plazmaban). Ezeket specifikus befogd
molekuldk kotik meg, amelyek foltok, azaz nanoliter nagysagrendld cseppek formajaban
kerilnek a 96 Iyukd mikrotiterlemezek Ilyukainak aljara, és detektormolekulakkal
detektalhatdk. A foltok elrendezése a tombon belll egy elére meghatarozott elrendezés
szerint torténik, ami lehetdvé teszi a foltok pontos hozzarendelését a paraméterekhez.

A paraméterfoltok mellett minden tomb6t kontrollfoltok egészitenek ki, amelyek biztositjak
az elemzés érvényességét, és lehetbvé teszik a kifejlesztett teszt szoftvervezérelt
elemzéseét.

Az immobilizalt befogad6é molekulak megkdétik a folyékony mintaban Iévé paramétereket. Az
inkubaciot kovetbéen a nem kotott komponenseket mosasi lépésekkel eltavolitjuk, és a
specifikusan kotott antitesteket peroxidazzal (HRP) jel6lt anti-human antitestekkel és egy
hidrogén-peroxiddal és 3,3',5,5'-tetrametilbenzidin (TMB) szubsztratreakcioval detektaljuk.
Azokon a helyeken, ahol az immunkomplexek képzddnek, a szubsztrat kicsapddasa miatt
kék foltok keletkeznek. A halvanytél a sotétkékig terjedd halvanykék foltok segédeszkoz
nélkul is lathatoak.

A tombok (foltminték) a felesleges szubsztratfolyadék eltavolitdsa utan digitalizalhatok és
képként kiértékelhetok.
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2.2 SeraSpot® értékelési eljaras

A Seramun SpotSight® scan szoftver Seramun SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight®
strip vagy Seramun SpotSight® well tipust készllékkel készit képeket a vonatkozd
hasznalati utmutatonak megfeleléen elvégzett SeraSpot® tesztrol.

A létrehozott képek alapjan képelemzést végeznek az egyes foltok szinintenzitdsanak
meghatérozasara. Az eredmények kilonb6zé formaban kerlilnek bemutatasra (lasd még a
7.5 szakaszt):

(1) Kiértékelés cut-off segitségével — az eredményeket a paraméter- és kontrollfoltok
mért szinintenzitasdnak és a cut-off folt mért szinintenzitdsanak hanyadosaval
intenzitdshanyadosként adjak meg.

(2) Kiértékelés referenciagorbén keresztul — ha a folttémb megfeleld referenciafoltokat
tartalmaz, akkor ezekbdl a foltokbdl egy referenciagorbe kerlul meghatarozasra.
Ebben az esetben a paraméter- és kontrollfoltok mért szinintenzitadsai tesztspecifikus
egységekben jelennek meg, amelyek erre a referenciagdrbére vonatkoznak. Minden
egyes lyuk referenciafoltok integralt sorozatat tartalmazza.

A teszt ,pozitiv’, ,hatareset” vagy ,negativ’ altalanos értékelése a tarolt teszt-specifikus
ertékelési szabalyok segitségével torténik.

Ha egy meghatarozasnal a kontrollfoltok szinintenzitasa (lasd az egyes SeraSpot® tesztek
hasznalati utasitasat) meghatarozott mértékben eltér az alapértelmezett értékektdl, a tesztet
,n.a.” (nem értékelhetd) jelzéssel kell ellatni (nem értékelhetd, lasd a 7.5.3 szakaszt).

3 Korlatozasok az alkalmazasban

A Seramun SpotSight ® scan szoftver Microsoft Windows operaciés rendszeri
szamitégépen torténd telepitésre és hasznalatra alkalmas (Windows 10 operacios
rendszeren tesztelve).

A szoftver csak a mellékelt hardverkulccsal egyutt mikodik, amelyet a szamitogép USB-
portjahoz kell csatlakoztatni. A PC nélkul szallitott készilékek esetében a hardverkulcs a
készulékbe van beépitve, és igy a készlléek részét képezi.

A Seramun Diagnostica GmbH nem tudja kizarni annak lehetéségét, hogy a hasznalt
szamitégépen talalhatd, harmadik féltél szarmazd szoftverek akadalyozzak a Seramun
SpotSight® scan szoftver helyes miikodését.

A Seramun SpotSight® scan termékkel kapcsolatban el6fordulé minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és annak az EU-tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg székhellyel rendelkezik.

4 Szallitasi terjedelem

A Seramun SpotSight® scan szoftver el6re telepitve van a szamitogépen, vagy olyan
telepitéprogramként van rendelkezésre bocsatva, amely telepiteni tudja a szoftvert egy erre
kijelolt szamitogépre. A szoftver mikodéséhez egy hardverkulcsra is sziikség van, amely a
szallitasi egység részét képezi vagy a készilékbe van integralva. A Seramun SpotSight®
plate mono, Seramun SpotSight® strip vagy Seramun SpotSight® well készlilékek nem
tartoznak a szallitasi terjedelembe.
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5 Beallitas

5.1 Ujtelepités

Ha a szoftvert telepitéprogramkeént szallitjak, akkor a szoftvert a telepitéprogrammal kell a
hasznalni kivant szamitogépre telepiteni. A telepitbprogram az adott készuléktipusra
specifikus. A megfelel6 telepitprogramot a készulékkel egyutt szallitjak.

e SpotSightscanSetup[verziészam szamjegyek]plate.exe
e SpotSightscanSetup[verziészam szamjegyek]strip.exe
e SpotSightscanSetup[verzioszam szamjegyek]well.exe

A telepitéshez inditsa el a futtathato fajlt, és kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.

Figyelmeztetés: ha a telepitést olyan szamitégépen hajtja végre, amelyre mar telepitve van
a Seramun SpotSight® scan szoftver, akkor a meglévé telepités helyébe egy Uj telepités lép.
Az dsszes ugyfélspecifikus és készilékspecifikus bedllitas, valamint az igénylési archivum
torlédik. Ha a telepitbprogram egy mar meglévd verziot taldl, akkor a felhasznalo
figyelmeztetést kap, miel6tt a meglévé verzio felulirodna. Ezért nem lehetséges két
készuléktipus egyideji mikdodtetése egyazon szamitdogépen. Egy masik, ugyanolyan tipusu
eszkdz azonban a szoftver egyszer( inditasaval és telepités nélkil is hozzaadhato.

5.2 Frissités

A ,Frissités” kifejezést tartalmazé telepitéprogramok csak akkor futtathatok, ha a frissités
megtalalja a frissitésnek megfeleld verziot. Ebben az esetben a meglévo telepités frissitése
torténik meg. llyenkor minden ugyfél- és készuléekspecifikus beallitas, illetve az igénylési
archivum is megmarad.

6 Belzemelés és kikapcsolas

6.1 Seramun SpotSight® plate mono vagy Seramun SpotSight® strip késziiléktipus

Fontos megjegyzés: A Seramun SpotSight® scan 3.4.x verzidéja nem képes vezérelni a
Seramun SpotSight® strip tipust készillékeket. A Seramun SpotSight® strip tipusu
készulékek felhasznalbinak a 3.3.x vagy a 3.5.x verziét kell hasznalniuk.

6.1.1 A készulék bekapcsolasal/a szoftver elinditasa

Elséként a csatlakoztatott szamitogépet kell elinditani. A Seramun SpotSight® scan szoftver
elinditasa el6tt a készuléket el6szor be kell kapcsolni, és meg kell varni a készulék
automatikus inicializalasi folyamatat (lasd a csatolt Seramun SpotSight® plate vagy
Seramun SpotSight® strip hasznalati Utmutatéjat). A sorrendet szigortian be kell tartani.

Az inicializalas soran a készulék el6lapjan lévd 0sszes szimbolum rovid ideig vilagit. Az
inicializalas egy (Seramun SpotSight® strip) vagy két (Seramun SpotSight® plate mono)
hangjelzés utan fejezédik be.

Amikor a szoftver csatlakozik a készulékhez, a készllék el6lapjan [évd Osszes ikon ujra
vilagitani kezd, és két hangjelzés hallatszik.

A késziilék ezutan hasznalatra kész.

6.1.2 Kilépés a szoftverbdl/a késziilék kikapcsolasa

El6szor lépjen ki a Seramun SpotSight® scan szoftverbél (Kilépés gomb vagy a cimsor
kovetkezdé gombja: Ablak bezarasa).

Ha a készilék szallitdé kocsija még mindig rakodasi helyzetben van (nyitott készllék), akkor
automatikusan visszahuzodik, és a készulék bezarodik.
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A készulék kikapcsolhato.
A szamitdégép most mar kikapcsolhato.

6.2 Seramun SpotSight® well tipusi késziilék

6.2.1 A készllék csatlakoztatasal/a szoftver elinditdsa

Els6ként a csatlakoztatott szamitdgépet kell elinditani. A Seramun SpotSight® scan szoftver
elinditasa el6tt a készlléket el6szor a mellékelt USB-kébel segitségével csatlakoztatni kell
a szamitogéphez.

A szoftver inditasakor a készulék automatikusan csatlakozik a szoftverhez, inicializalodik és
azonnal hasznélatra kész. Kérjik, kdvesse a szoftver utasitasait, és az inicializalas utolsé
Iépésében tavolitsa el a bélyegzbtartot a készuléekbél.

6.2.2 Kilépés a szoftverbébl/a késziilék levalasztasa

El6szor Iépjen ki a Seramun SpotSight® scan szoftverbdl (Kilépés gomb vagy a cimsor
kovetkez6 gombja: Ablak bezarasa). A készulék ezutan levalaszthatd a szamitogéprél.

A szamitdégép most mar kikapcsolhato.

7 A Seramun SpotSight® scan leirasa

7.1 Bejelentkezési oldal

A szoftver elinditasakor el6szor egy bejelentkezési oldal nyilik meg (1. abra). A szoftver
hasznalatahoz be kell jelentkeznie a megfeleld felhasznaldnévvel és jelszéval. Ha négyszer
probalkozik bejelentkezni helytelen felhasznalonévvel vagy jelszéval, a szoftver
automatikusan Gjra bezarul. Uj felhasznalok médositasahoz vagy meghatarozasahoz lasd
a 7.8szakaszt. A szoftver Uj telepitésekor a kdvetkezd felhasznalok mar elére be vannak
allitva:

e Felhasznéalonév (user): std/jelszé (password): pw (standard felhasznalo)

e Felhasznalonév (user): admin/jelsz6 (password): seraspot (tovabbi hozzaféerés a
szoftver bedllitAsaihoz, felhasznalokezelés, tesztek importalasa és az eredmények
szerkesztése)

A felhasznalonév és a jelszé6 megadasa az Enter billentyli lenyomasaval vagy a Login
(Bejelentkezés) gombra kattintva fejezhetd be. Az Exit (Kilépés) gomb lehetdévé teszi a
bejelentkezés torlését és a szoftverbdl vald kilépést.

A hasznalt készulékkel val6 kapcsolat csak a sikeres bejelentkezés utan jon létre (lasd még
a Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.. szakaszt).

Az admin felhasznalét a rendszergazda hasznalja az () felhasznalok beallitasara a
felhasznalbi adminisztracioban. Az elére definialt standard felhasznaldkat ezutan toréini kell.
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= Seramun SpotSight® scan

Xeramun

Seramun SpotSight® scan

Username: a
Password: 4

Login

1. &bra: Bejelentkezési oldal

7.2 Kezdooldal

A sikeres bejelentkezés utan megnyilik a szoftver kezd6oldala (2. abra). A k6zépen talalhato
harom nagy gomb segitségével a szoftver harom f6 funkcidja nyithaté meg:

1. Orders (Igénylések) — igénylések bevitele és importalasa

2. Scan (Szkennelés) — a SeraSpot® tesztek képrogzitése és kiértékelése

3. Archive (Archivum) — hozzaférés az archivalt eredményekhez

SpotSight!

Seramun SpotSight° scan  CurrentUser: admin Seramun SpotSight® well: #1908010 « Logout

Xeramun

Seramun SpotSight® scan

E4

Orders

2. abra: Kezddoldal

A szoftver felhasznaléi fellletének tetején egy allandéan megjelend funkciosav talalhato,
amely egyéb lehetéségek mellett a szoftver harom 6 funkcidjahoz is hozzaférést biztosit.
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A funkcidsor balrdl jobbra haladva a kovetkez6képpen van elrendezve:

1. Options (Beéllitasok) menl (harom vizszintes vonal)
Fontos: egyes bedllitAsok nem minden felhasznél6é szdméra lathatok (lasd a 7.8
szakaszt)
Language (Nyelv) — a felhasznaléi felllet nyelvének valtasa
User (Felhasznalo) — felhasznaldkezelés (lasd a 7.8 szakaszt)
Options (BedllitAsok) — a szoftver kiilénb6zé beallitasai (lasd a 7.9 szakaszt)
About (A szoftver névjegye) — informaciok a Seramun SpotSight® scan
szoftverrdl
e. Import Test (Teszt importalasa) — Uj SeraSpot® tesztdefinicié importalasa
A szoftver neve (Seramun SpotSight® scan)
A bejelentkezett felhasznélo felhasznaloneve
A csatlakoztatott készillék neve és sorozatszama
Orders (Igénylések) — megnyitja az Igénylések oldalt
Scan (Szkennelés) — megnyitja a Szkennelés oldalt
Archive (Archivum) — megnyitja az Archivum oldalt
Logout (Kijelentkezés) — kijelentkezik az aktudlis felhasznaldé és megnyitjia a
bejelentkezési oldalt
Exit (Kilépés) — kilépés a szoftverbdl

aoop

ONOOURAWN

©

7.3 Igénylések

Az Igénylések oldal (3. abra) a kivalasztott teszttel vegrehajtando igénylések bevitelére vagy
importalasara szolgal.

= Seramun SpotSight® scan  cure 5 010 & Orders Scan & Archive

Order Impart o ders Create Worklist

20230526_DemoD2
Save Order (Enter) 20230526 _Demo01

51234567812

51234567801 - lia-10 Ighd O 224202 -0
£1234567B02 Anti-Borrelia-10 Igh O 36-10-22\2024-01-01
51234567803 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-2242024-01-01
51234567804 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-22\2024-01-01

51234567805 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-2212024-01-01

Serum
51234567806 Anti-Borrelia-10 lght () 36102220240 r
51234567807 Anti-Borrelia10 Ight O se-10-2220244) Sert Print List
51234567808 Anti-Borrelia-10 Ight () 3610221202401 u Print Layout

51234567809 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-2242024-01-01 = Preview
51234567810 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-22\2024-01-01

51234567811 Anti-Borrelia-10 Ight O 36-10-2242024-01-01 Serum Edit List
51234567812 Anti-Borrelia-10 Ighd o 36-10-2212024-01-01 T . Delete List

delete Order 1 Scan List

3. abra: Igénylések oldal

A szoftver 3.4.5 verzidjaban a kdvetkez6 SeraSpot® tesztek vannak elére definialva
(a zarojelben 1évé informacié a teszt roviditését és szinkddolasat mutatja):
e A Borrelia burgdorferi sensu lato elleni IgG vagy IgM antitestek kimutatasa
o Anti-Borrelia-10 IgG (BOR G, sotétkek)
o Anti-Borrelia-10 IgM (BOR M, vilagoskék)
e A Yersinia enterocolitica elleni IgG vagy IgA antitestek kimutatasa
o Anti-Yersinia-6 19G (YER G, sotétbarna)
o Anti-Yersinia-6 IgA (YER A, vildgosbarna)
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e A Treponema pallidum elleni IgG vagy IgM antitestek kimutatasa
o Anti-Treponema-4 IgG (TREP G, fekete)
o Anti-Treponema-4 IgM (TREP M, fehér)
e A Parvovirus B19 elleni IgG vagy IgM antitestek kimutatasa
o Anti-Parvovirus-6 IgG (PARV G, sotétlila)
o Anti-Parvovirus-5 IgM (PARV M, vilagos lila)
e Az Epstein-Barr-virus (EBV) elleni IgG vagy IgM antitestek kimutatasa
o Anti-EBV-4 IgG (EBV G, piros)
o Anti-EBV-3 IgM (EBV M, narancsséarga)
e A Helicobacter pylori elleni IgG vagy IgA antitestek kimutatasa
o Anti-Helicobacter-6 1gG (HELICO G, z04ld)
o Anti-Helicobacter-6 IgA (HELICO A, vildgoszold)
e 12 nukleéris és citoplazmatikus autoantitest kimutatasa
o ANA-12 IgG (ANA12 G, lila)
e Autoantitestek kimutatasa autoimmun méjbetegségekben
o HepAk-7 IgG (HEPAK G, zdld)
e Autoantitestek kimutatasa vasculitisben
o Vaszkulitisz-3 IgG (VASK G, piros)
e 17 nukleéris és citoplazmatikus autoantitest kimutatasa
o ANA-17 IgG (ANA17 G, sotétlila)

7.3.1 Azigénylések megadasa
A vizsgalati igényléseket haromféleképpen lehet megadni.

7.3.1.1 Kézi tzemmod, kozvetleniil a szoftverben, az elérheté beviteli mezékon
keresztil

A kovetkezd igénylésadatok adhatdk meg a beviteli mezében (lasd 3. abra (1):
e Test (Teszt) — az alkalmazand¢ teszt kivalasztasa
o Lot\Expiry (Tétel\eltarthatosag) — a tételszam és a hasznalt tesztek eltarthatdsagi
idejének bevitele a meghatarozott beviteli maszkon keresztiil: 00-00-00\EEEE-HH-
NN; ha egy tesztet kivalaszt, akkor automatikusan beirddik az utoljara hasznalt
tétel\eltarthatésag

e Material (Anyag) — a felhasznalt minta tipusanak (szérum, plazma, likvor)
kivalasztasa
e Sample ID (Laboratoriumiazonositd) — a laboratérium azonositoszamanak

megadasa (max. 18 karakter)

Ezenkivil lehetéség van a betegadatok megadasara is. A 3.2.1-es szoftververziotol kezdve
azonban a betegadatok bevitele alapértelmezés szerint ki van kapcsolva.

e Last Name (Vezetéknév) — a vezetéknév (max. 30 karakter)

e First Name (Uténév) — az uténév (max. 30 karakter)

e D.O.B. (Szuletési datum) — a szuletési datum (OS datumformatumban)

Az dsszes szukséges adat megadasa utan az igénylést el kell menteni. Ha mentés nélkil
valt a szoftver egy masik elemére, akkor az aktualisan bevitt adatok térlédnek.
e Save Order (Igénylés mentése) vagy Enter billenty(i — a beirt igénylés mentése

7.3.1.2 Kézi izemmoad, kiilséleg létrehozott fajlok hasznalataval

e Order Import (lgénylés importalasa) — parbeszédpanelt jelenit meg egy f4jl
betdltéséhez, lehetévé teszi igénylések importalasat elére meghatarozott formatumu
CSV f4jibol
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Az importédlandd listdnak tartalmaznia kell legaldbb egy laboratériumazonositot és az egyes
igénylésekhez hasznalando tesztet, pontosvesszdvel elvalasztva. Opcionalisan a listak
tartalmazhatjdk a Tétel\Eltarthatdsag elemet, az anyagot, a nevet, a keresztnevet és a
szuletési datumot. A Tétel\Eltarthatosag mezének meghatarozott formatumot kell kdvetnie:
00-00-00\EEEE-HH-NN. Ha a Tétel\Eltarthatosag mez6 hianyzik, a szoftver az importalas
soran rakérdez. Ha az anyag mez6 hianyzik, a szérum automatikusan anyagként kerdl
beirasra. A 3.2.1-es szoftververziétdl kezdve a betegadatok importalasa alapértelmezés
szerint ki van kapcsolva.
e Laboratériumazonosito;teszt
vagy
e Laboratdriumazonosito;Vizsgalat; Tétel\Eltarthatosag;Anyag;Vezetéknév;Keresztnév
;Sziiletési datum (NN.HH.EEEE)
Példa:
e BSP0123;Anti-Borrelia-10 19G;23-01-19\2021-06-27

7.3.1.3 Automata lizemméd, egy ELISA feldolgozé kiilsé fajljainak felhasznalasaval

Az importalasi formatumot hozza lehet igazitani a laboratériumi informaciokezel rendszer
(LIMS) specidlis kovetelményeihez vagy az automatizalt ELISA feldolgozok kimeneti

,,,,,,

Az automata tipusanak kivalasztasat és aktivalasat lasd a 7.9.2 szakaszban. Tovabbi
informaciokért forduljon a forgalmazojahoz.

7.3.2 lgényléstablazatok

o lgénylések 6 tablazata (3. abra (2)) — az 6sszes olyan nyitott igénylést mutatja,
amelyet még nem rendeltek munkalistdhoz
o a tablazat aljan talalhato gombok a navigaciét segitik: elsé
bejegyzés / egy lépéssel feljebb / egy lépéssel lejjebb / utolsé bejegyzés
o Delete Order (Igénylések torlése) — teljes egészében torli a f6 tablazatban
kivalasztott ©6sszes igénylést (Kivalasztas a nyilbillentylkkel és a Shift
billentylvel)
o Edit Order (lgénylés szerkesztése) — lehetbvé teszi egy igénylés ujbdli
szerkesztését a beviteli mezékben (3. abra (1)), a szerkesztés befejezése az
Igénylés mentése lehetdséggel (A szerkesztés torlése a beviteli mezdkbél
valo kilépéssel) torténik
e Open Orders (Nyitott igénylések) (3. dbra 3)) — az dsszes nyitott, a munkalistakban
meg nem szerepld igénylés szamat adja meg

A nyitott igénylések a szoftver GOjrainditdsa utan is megmaradnak.

7.3.3 Nyitott mikrotiterlemez csikok/egyedi lyukak

A nyitott mikrotiterlemez csikokat mindig a mikrotiterlemez A poziciojatél kezdve kell
elrendezni (6. abra) (A vizsgalatok elrendezését lasd a 7.3.5 szakaszban). A tomb helyes
pozicionalasanak biztositasa érdekében a kiértékeléshez minden lyuk aljan 1:00 éra (30°-
os) helyzetben vonaljeldlés talalhatd, amely lehetévé teszi a szoftver szamara, hogy a lyuk
képét a helyes orientacidéba forgassa a kiértékelés el6tt (Forgaskorrekcid, 4. abra).

Ha a forgaskorrekci6é hibas vagy hianyzik, azaz a vonaljeldlés nem 1:00 6ranal (30°) van a
lyuk képén, a szoftver hibalizenetet kild (lasd a 7.5.3. szakaszt).
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4. 4bra: Egy el6hivott lyuk szimbolikus abrazolasa a forgaskorrekciohoz szilkkséges
lyukjeldléssel (1:00 h / 30°)

7.3.4 Munkalistak
A nyitott igénylések szerkesztése csak munkalista formajaban lehetséges (lasd: 3. abra (4)).

e Create Worklist (Munkalistak létrehozasa) — munkalistat hoz létre az 6sszes még
nyitott igénylésbdl

Megjelenik egy parbeszédpanel, amelyben a listahoz egy nevet lehet rendelni. Minden
tovabbi listanak 0j nevet kell adni. A szoftver megakadalyozza, hogy ugyanazt a nevet
(nyitott vagy kész) Ujra hozzarendeljék.

Ez a munkalista legfeliebb 96 igénylést (egy mikrotiterlemezt) tartalmazhat, a
tobbletigénylések a nyitott igénylések listajan maradnak, és atkerllnek a kdvetkez6 generalt
munkalistara.

e Worklist (Munkalista) — Open (Nyitott) / Finished (Befejezve) — a kivalasztastol
fuggben vagy az 6sszes még fel nem dolgozott, vagy az dsszes mar feldolgozott
munkalistat mutatja

e Print List (Lista nyomtatasa) — a kivalasztott munkalista (igénylés és lyukpoziciok
kozotti hozzarendelés) kiadasa (5. abra)

e Print Layout (Elrendezés nyomtatasa) — a mikrotiterlemez szimbolikus abrazolasanak
kiadasa teszt-szinkddolassal — a szinkodolt Iyukak/csikok elrendezésének a
feldolgozand6é mikrotiterlemezen meg kell felelnie az abranak! (6. abra); minden
egyes cella felllrél lefelé haladva tartalmazza a kdvetkezéket:

o Teszt szinkodolas

o Lyuk szama

o SeraSpot® teszt (a roviditést lasd a 7.3 szakaszban)
o Laboratoriumazonosito

e Preview (El6nézet) — a nyomatasi elénézet megnyitasa (lasd a 8 szakaszt)

e Scan List (Lista szkennelése) — a kivalasztott munkalista megnyitasa a Szkennelés
oldalon (lasd a 0 szakaszt)

e Edit List (Lista szerkesztése) — a kivalasztott munkalista feloldasa, a benne szerepl6
igénylések Gjra bekertilnek a nyitott igénylések listajaba. Figyelem! Egy befejezett
munkalista esetében nem vonhatd vissza, az igénylések (j munkalista
forméjdban kombinalhatdk, de az eredmények elvesznek!

e Delete List (Lista torlése) — torli a kivalasztott munkalistat és az abban szereplé
0sszes igénylést. Figyelem! A tdrlés nem vonhaté vissza! A befejezett listakat is
lehet torolni, ilyenkor ezek eredményei is végleg eltiinnek az archivumboél!
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2023-05-26 Seramun Sera5p0t® Worklist: 20230526_Demo01
No.  Well Sample ID Test Patient Name
01 A01 $1234567801 Anti-Borrelia-10 IgG ,
02 BO01 $S1234567802 Anti-Borrelia-10 1gG s
03 CO01 $1234567803 Anti-Borrelia-10 IgG ,
04 D01 $1234567804 Anti-Borrelia-10 IgG ,
05 E01 $S1234567805 Anti-Borrelia-10 1gG s
06 F01 $1234567806 Anti-Borrelia-10 IgG ,
07 GO01 $1234567807 Anti-Borrelia-10 IgG ,
08 HO1 $1234567808 Anti-Borrelia-10 1gG s
09 AD2 $S1234567809 Anti-Borrelia-10 IgG ,
10 B02 51234567810 Anti-Borrelia-10 IgG ,
1 C02 S1234567811 Anti-Borrelia-10 1gG s
12 D02 $1234567812 Anti-Borrelia-10 IgG ,
13 AD3 $1234567801 Anti-Borrelia-10 IgM ,
14 B03 $S1234567802 Anti-Borrelia-10 IgM s
15 CO03 $S1234567803 Anti-Borrelia-10 IgM ,
16 D03 $1234567804 Anti-Borrelia-10 IgM s
17  E03 $1234567805 Anti-Borrelia-10 IgM ,
18  F03 $1234567806 Anti-Borrelia-10 IgM ,
19 G03 S$1234567807 Anti-Borrelia-10 IgM s
20 HO3 $1234567808 Anti-Borrelia-10 IgM ,
21 AD4 $1234567809 Anti-Borrelia-10 IgM ,
22 B04 S1234567810 Anti-Borrelia-10 IgM s
23 C04 S1234567811 Anti-Borrelia-10 IgM ,
24 D04 $1234567812 Anti-Borrelia-10 IgM ,
5. abra: Példa Példa egy munkalistara
Seramun SeraSpot® Worklist 20230526_Demao01 Full Version: 345 rescalc dll: 140 2023-05-26
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 Il 12
i
01 62} 13 21
A BORG BOR G BOR M BOR M
S1234567801 (51234567809 (51234567801 (51234567809
———— I ]
o 10 14 2
B BORG BORG BOR M BOR M
S1234EETEIC  |31234567810  |S1234B67802  |S1234867810
i
oz 1 15 23
C BORG BOR G BOR M BOR M
S1234567303 (31234567811 (51234567803 | 51234567811
i
04 12 16 24
D |BORG BOR G BOR M BOR M
51234567304 (31234867312 (31234567804 (31234567812
1 —
05 17
E |BORG BOR M
51234567805 51234567805
— —
053 18
F BORG BOR M
S1234567806 51234567506
— e
o7 13
G |BORG BOR M
51234867307 51224867407
— —
033 el
H BORG BOR M
51234567308 51234867908
6. abra: Példa egy mikrolemez elrendezésére
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7.3.5 Kiilonb6z6 tesztek egy munkalistaban

A kilonb6z6 tesztekre vonatkozd igénylések egy munkalistaba vannak csoportositva.
Ebben az esetben a munkalistdban szerepl6 igénylések automatikusan atszervezédnek a
feldolgozashoz.

1. Az azonos vizsgéalatbdl szarmazo igényléseket a mikrotiterlemezen egy csoportba
kell foglalni.
2. Minden (] tesztet egy 0j mikrotiterlemez-csikon kell elhelyezni. (Ez kikapcsolhaté a
bedllitasok kozott, lasd a 7.9.3 szakaszt)
3. A tesztcsoportokat a kovetkez6 sorrendben kell elhelyezni a mikrotiterlemezen,
fuggetlendl a beviteli sorrendtél:
Anti-Borrelia-10 1gG
Anti-Borrelia-10 IgM
Anti-Yersinia-6 1gG
Anti-Yersinia-6 IgA
Anti-Treponema-4 1gG
Anti-Treponema-4 IgM
Anti-Parvovirus-6 1gG
Anti-Parvovirus-5 IgM
. Anti-EBV-4 I1gG
10.Anti-EBV-3 IgM
11. Anti-Helicobacter-6 1gG
12. Anti-Helicobacter-6 1gA
13.ANA-12 IgG
14.HepAk-7 1gG
15.Vaszkulitisz-3 1gG
16.ANA-17 1gG
4. Egy csoporton belul a szoftver az igényléseket a bemeneti sorrendjuknek
megfelel6en rendezi savokba A lyuktél H-ig (6. abra).

©CoNoOGOR~WNE

Ha az automatikus Uzemmodd aktivalva van (lasd a 7.9.2. szakaszt), az allitasok
lyukkiosztasa az ELISA-processzor kimenetérél torténik. Az igénylések nem kerilnek
atrendezésre.
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7.4 Szkennelés

A Szkennelés oldalon (7. &bra) térténik meg az eléhivott SeraSpot® tesztek eredményeirdl
a képrogzités, az elemzés és a kiadas, a létrehozott munkalistdknak megfelel6en.

= Seramun SpotSight® scan ¢ in Se 0518 & Orders @ Scan

selected Well

Anti-Borrelia-10 196

Anti-Borrelia-10 1gh

7. &bra: Szkennelés oldal (Seramun SpotSight® plate mono)

7.4.1 Munkalista kivalasztasa

e Select Worklist (Munkalista kivalasztasa) — (7. abra (1)) egy nyitott munkalista
kivalasztasa

Az alabbi tablazatban lathatd, hogy mely tesztek és hany igénylés szerepel a munkalistan.
Az oldal kdzepén talalhatd attekintés (7. dbra (3)) szines gydiriikkel (tesztkédolas) mutatja a
tesztek elrendezését a mikrotiterlemezen, valamint az igénylések sorszamat. A szinkédolt
lyukak és csikok elrendezésének a feldolgozand6 mikrotiterlemezen meg kell felelnie az
abranak.

7.4.2 Képrogzités/készilékvezérlés altalaban
A bal alsé sarokban talalhatdk a késziilék vezérlésére szolgald kezeléelemek (7. abra 2))

e Scan (Szkennelés) — a mikrotiterlemez- vagy csikszallitd szant betéltési poziciéba
hozza, felszdlit a mikrotiterlemez/mikrotiterlemez-csik behelyezésére, és elinditja a
képrogzitést. A képrogzités befejeztével a szallitbeszkdz visszatér a betoltési
pozicibba, és a felhasznalét felszdlitia a mikrotiterlemez/mikrotiterlemez-csik
eltavolitasara. Az eltavolitas megerdsitése utan a készulék automatikusan bezarodik

e Cancel (Mégse) — a képrogzités soran ugyanaz a gomb, amely most a Cancel
(Mégse) gombot jelzi, a folyamat id6 elbtti befejezésére szolgal. Megszakitas
(Mégse) esetén a munkalista ismét ,nyitott” allapotban all rendelkezésre egy Uij
méréshez
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e Scan Again (Ujraszkennelés) — egy megszakitott vagy sikeres képrogzités utan a
Scan (Szkennelés) gomb megjeleniti a Scan Again (Ujraszkennelés) gombot, és
lehetové teszi az aktualis munkalista azonnali, ujboli képfelvételét. Figyelem, a mar
meglévl képek és eredmények felulirédnak!

e Use Rotation (Forgatas hasznélata) — lehetdvé teszi a lyukjeldlés alapjan (fekete
vonal 1:00 oranal (30°); 4. abra) tortéend forgaskorrekcio aktivalasat vagy
deaktivalasat. Elképzelhetd, hogy egyes esetekben a forgaskorrekciéo nem hibatlan
(l&sd a 7.3.3 szakaszt), ebben az esetben a forgatas kikapcsolhato, feltéve, hogy a

Csak a Seramun SpotSight® plate mono és a Seramun SpotSight® strip esetén:

¢ Inicialize (Inicializalas) — probléma esetén Ujrainicializalja a késziléket

e Open (Megnyitds) — a készllék mikrotiterlemez- vagy csikszallité szanja betoltési
pozicioba kertil

e Close (Bezaras) — bezarja a készlléket

© sporsgntscan

= Seramun SpotSight® scan  Current User: admin Seramun SpOISIght® plate mono: #180518 [ Orders & Archive «J Logout

p100Batz 259
OspCBafz 1,18
OspC Bgar

0spC Bbur
DbpABafz 4,04
DbpABgar 231
DbpA b

Show Result Overview

8. &bra: Szkennelés oldal képrogzitésnél (Seramun SpotSight® plate mono)

Képrogzitéskor az utoljara rogzitett lyuk jelenik meg a képpel és az eredményekkel egyutt
(lasd 8. abra W) @) (3)). A mar rogzitett lyukak képei a kozépen szimbolikusan megjelenitett
mikrotiterlemezen bélyegképként vannak elrendezve (8. &bra (4)). A szimbolikus
lemezmegjelenités alatt egy elérehaladasi sav mutatja a képrogzitési folyamat menetét.

7.4.3 Hiba a képrogzités soran

Ha a képfelvétel soran hiba torténik, a mikrotiterlemez szimbolikus abrazolasaban a helyes
pozicidkat az elénézeti képek nem helyettesitik. Azokat az igényléseket, amelyeket nem
lehetett beszkennelni, a rendszer ,nyitott” allapotba allitja vissza, és az Igénylések oldalon
ismét igy jelennek meg. A képrdgzitési folyamat végén Uizenet jelenik meg arroél, hogy mely
igényléseket nem lehetett elemezni (laboratériumazonositok, lyukpozicidk).

7.4.4 A Seramun SpotSight® strip képrégzités jellemzéi

A Seramun SpotSight® strip tipust késziilékek esetében a beszkennelendd csik a
szimbolikusan megjelenitett mikrotiterlemez mellett, balra jelenik meg (lasd 9. abra).
Kezdetben a mar beszkennelt lyukak bélyegképei is megjelennek. Miutan az aktualis csik
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beszkennelése befejez6dott, a bélyegképek atkertlnek a lemezkijelzére, és a kdvetkezd
csik automatikusan kivalasztodik a képrogzitéshez.
e Select Strip (Csik kivalasztasa) — a rogzitendd csik kivalasztasa
e Strip # Scan (#. Csik szkennelése) a beolvasas gomb a szalag szamét is megjeleniti
(a # a szalagszam hely6rzdje). Mivel minden egyes szalagot Ujra ki lehet valasztani
a képfelvételhez, nincs Scan Again (Gjraszkennelési) funkcio.

Seramun SpotSight®scan  Curent User, admin & orders & Archive +J Logout

Worklist sel
fooronior.oemons | iion 8 Vs 42
e: p39 (AFZ)

PS8 (GAR)

(% 19G-Detection 100 (AFZ)

OspC (AF2)

OspC (GAR)

OspC (BUR)

BDetiled View DbpA (AFZ)

DbpA (GAR)

DbpA (BUR)

" preview
WSingle Report ®Overview
Show Result Overview

%Use Rotation

9. &bra: Szkennelés oldal a Seramun SpotSight® strip késziiléknél

7.4.5 A Seramun SpotSight® well képrégzités jellemzéi

A Seramun SpotSight® well tipustu készllékek esetében a beszkennelendé csik a
szimbolikusan megjelenitett mikrotiterlemez mellett, balra jelenik meg (lasd 10. abra).
Kezdetben a mar beszkennelt lyukak bélyegképei is megjelennek. Miutan az aktualis csik
beszkennelése befejez6dott, a bélyegképek atkerlilnek a lemezkijelzére, és a kdvetkezb
csik automatikusan kivalasztodik a képrogzitéshez.

A lyuktarté aktualis pozicioja a csik szimbolikus abrazolasa mellett, jobbra jelenik meg
(sarga A-tol H-ig vagy ,—”, ha az érvényes pozicion kivil van). A csik szimbolikus abrazolasa
alatt egy nyil jelzi a lyuktarté mindenkori szilkkséges mozgasanak iranyat.

Ha a lyuktartot nem szabad mozgatni, akkor egy kereszt jelenik meg.

A Select Strip (Csik kivalasztdsa) alatt a lyuktarté aktualis pozicidja is megjelenik, és a
képrogzités soran a felszdlitas arrdl, hogy a lyuktartét melyik pozicidba kell legkdzelebb
athelyezni.
e Select Strip (Csik kivalasztasa) — a rogzitend6 csik kivalasztasa
e Strip # Scan (#. Csik szkennelése) — a Szkennelés gombon a csik szama (#) is
szerepel. Mivel minden egyes csikot Ujra ki lehet valasztani a képrégzitéshez, nincs
0jbdli szkennelési funkcio
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© Spotsightscan
= Seramun SpotSight® scan  current User: admin Seramun SpotSight® well: #1908010 & Orders & Archive «J Logout
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] 51234567802 P58 Bgar
% 19G-Detection pi00Baz 3,
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OspC Bgar
OspCBbUr
DbpA Bafz
DbpA Bgar
DbpA Bbur

Position: B
Move To Position C

Show Result Overview

()
©)
©
©
©

10. bra: Szkennelés oldal a Seramun SpotSight® well késziiléknél

7.4.6 Az eredmények attekintése

A képrogzités utdan a szimbolikusan megjelenitett mikrotiterlemezen |évd bélyegképek
helyébe az eredmények attekintése 1ép (11. abra (4)). Az adott lyuk eredménye a
kovetkezdképpen lathato:

e elvégzett SeraSpot® teszt (Rovidités, lasd a 7.3 szakaszt)
e Vizsgalati eredmény (Lasd a 7.5 szakaszt)
e Laboratériumazonositd

A betitipus szine a teszteredménytél fugg.

e positive (pozitiv) = piros betl
e borderline (hatareset) = kék bet
e negative (negativ) = zold beti

A nem értékelhetd tesztek (7.5.3 Szakasz) piros hattérrel vannak kiemelve.
e n.a.(n.a.) = nem értékelhetd, fehér betli piros hattéren

Az eredmény attekintés barmikor elrejthetdé és ujra megjelenithetd, hogy a bélyegképek
ismét lathatéva valjanak. A gomb felirata minden alkalommal megvaltozik:

e Hide Result Overview (Eredményattekintés elrejtése) / Show Result Overview
(Eredményattekintés megjelenitése) — valtds az eredmény attekintés és a
bélyegképek kozott (11. abra (5))
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= Seramun SpotSight® scan  Current User: admin Seramun n0: #1805 [ Orders & Archive «J Logout
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s123456700 1234567608 Print

11. abra: Eredményattekintés és részletes nézet a képrogzités utan

7.4.7 Az eredmények kiadasa

Az attekintésben (8. abra (@); 11. dbra (4)) torténd kattintassal ismét kivalaszthaté egy adott
lyuk. Ezutan a lyuk tulajdonsagai megjelennek a lyuktablazatban (11. abra (1)), a lyuk
kinagyitva jelenik meg (11. abra (2)), és a hozza tartozé mért értékek megjelennek az oldal
jobb oldalan 1&vé tablazatban (11. &bra 3)).

Lyuktablazat — selected Well (kivalasztott lyuk)

e Position (Pozicid) — a pozicio a mikrotiterlemezen
e Teszt (Teszt) — a SeraSpot® teszt
e Sample ID (Laboratériumazonositd) — a laboratériumi azonosité

e IgX (IgX) — SeraSpot® tesztkonjugatum izotipusa (ha a tesztdefinicié része)
e Result (Eredmény)— a SeraSpot® teszt eredménye

A Detailed View (Részletes nézet) kivalasztasaval (11. &bra (2), lent) megnyilik a lyuk
képének tovabbi felnagyitott, ill. feliratozott valtozata.

e Detailed View (Részletes nézet) — egy kulon ablakot nyit meg, amely a kivalasztott
lyukat mutatjia meg 0jra kinagyitva, a paraméterek és kontrollok neveinek és
eredményeinek feliratozasaval (11. abra (6))

A referenciagorbével kiértékelendé SeraSpot® tesztek esetében a meghatarozott
referenciagorbe jelenik meg.

A jobb alsé sarokban talalhaté kezelSelemek (11. abra (5)) lehetévé teszik az eredmények
jelentés vagy exportalas formajaban térténd kiadasat:

e Hide Result Overview (Eredményattekintés elrejtése) / Show Result Overview
(Eredményattekintés megjelenitése) — valtds az eredményattekintés és a
bélyegképek kozott (egyidejlleg aktivalja/deaktivalja az Overview (Attekintés)
nyomtatasi opciot (lasd a kdvetkezé pontot))

e Print (Nyomtatas) — kotegelt jelentés kiadasa (8 lyuk oldalanként)

o Preview (El6nézet) — elbnézet megnyitdsa a nyomtatas el6tt (lasd a 8
szakaszt)
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o Single Report (Egyetlen jelentés) — részletes jelentés nyomtatasa (1 lyuk
oldalanként)
o Overview (Attekintés) — az eredményattekintés nyomtatasa (lasd a
7.4.6szakaszt)
e Export (Exportalas) — az eredményeket CSV formatumban menti (elvalaszto jel =
tabulator), a lista tartalmazza a tesztet, a laboratérium azonosit6jat és az
eredményeket

Az exportalas formatumat a laboratériumi informacidkezel6 rendszer specialis
kovetelményeihez lehet igazitani. ovabbi informéacidkért forduljon a forgalmazojahoz.

A Seramun SpotSight® scan szoftver altal kapott 6sszes eredmény, beleértve a lyukrol
készitett képet is, egy adatbézisban tarolodik.

Figyelem: A Szkennelés oldalrdl valo kilépéskor a kijelz6k visszaallnak. Ha a mar rogzitett
igénylések eredményeit Ujra meg kivanja tekinteni vagy ki akarja nyomtatni, akkor ezt az
Archivum oldalon kell megtenni (lasd a 7.6 szakaszt). Az eredmények attekintése nem
hivhato el6 az Archivum oldalon, hanem csak a Szkennelés oldalon érhetd el.

7.4.8 Helyi meni a képrdgzités utan

Ha a jobb egérgombbal rakattint egy bélyegképre, szamos tovabbi funkcio hivhaté el6. Ezek
a funkcidk csak akkor érheték el, ha a bélyegképek lathatéak.

e Reset (Visszaallitas) — a kivalasztott igénylés eredménye torl6dik, €s az igénylés
Lnyitott” allapotba kerl, és ismét igy jelenik meg az Igénylések oldalon. Figyelem:
Ez nem vonhat6 vissza!

e Delete (Torlés) — az eredmény az igényléssel egyutt torlédik az adatbazisbal.
Figyelem: Ez nem vonhato vissza!

e Comment (Megjegyzés) — megjegyzés hozzaadasa a kivalasztott igenyléshez vagy
egy meglévd megjegyzés szerkesztése

o a megjegyzes hozzarendelésre kerul az igényléshez és tarolodik a szoftver
adatbazisaban

o a megjegyzeés legfeljebb 255 karaktert tartalmazhat

o a megjegyzés szerkesztheté a megjegyzés funkcid ugyanazon igénnyel
tortén6é meghivasaval (pl. az archivumban is lehetséges, lasd a 7.6 szakaszt)

o a megjegyzés torolhetd az ujbodli szerkesztéssel és egy Ures megjegyzes
mentésével

o a kotegelt jelentésben (oldalanként 8 lyuk) a megfelel6 igénylésnél megjelenik
egy jeldlés, mely megjegyzés létére utal

o az egyszerijelentés (1 lyuk oldalanként) a megjegyzést is kinyomtatja

e Edit (Szerkesztés) — a kulénb6z6 paraméterek egyedi eredményei szerkeszthetdk
(tovabbi részletekért lasd a 7.7 szakaszt), ez a lehetéség csak a megfeleld jogokkal
rendelkez6 felhasznaldk szamara érhet6 el (Ilasd a 7.8 szakaszt)

e Save Image (Kép mentése) — a kivalasztott lyukabrazolast kulsé helyre, JPG fajlként
menti (automatikusan generalt név: Test_LabID.jpg)

e Scan Single Well (Lyukak szkennelése egyenként) — a kivalasztott Iyuk Ujbali
beszkennelése. Figyelem! A mar létezd lyukabrazolasok és eredmények helyébe az
Uj lyukdbrazolasok és eredmények Iépnek

7.5 Az eredmények értelmezése

7.5.1 Ertékelés cut-off (arany) alapjan

Ha egy folttbmb az aldbb felsorolt kontrollfoltokat tartalmazza, az egyes eredmények
intenzitdsaranyok formajaban jelennek meg (lasd még 12. abra: A, A.1, A.2). A kontrollfoltok
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ezen mintazatat elsGsorban a fert6z6 betegségeket vizsgald SeraSpot® teszteknél
hasznaljak.

Kontrollfoltok

PC — Pozitiv kontroll

NC — Negativ kontroll

CO - Cut.off vezérlés

GC — Valaszthato 1gG konjugatum kontroll
MC — Vélaszthato IgM konjugatum kontroll
AC — Vélaszthato IgA konjugatum kontroll
SC — Szérumkontroll

Egy adott paraméter- vagy kontrollfoltra vonatkozé eredmény a paraméterfoltok mért
szinintenzitdsanak és a cut.off folt mért szinintenzitasanak hanyadosa (arany). Az 1-nél
nagyobb aranyok pozitivhak, az 1-nél kisebb vagy azzal egyenl6 aranyok pedig negativnak
tekintenddk. A pozitivnak itélt egyedi eredményeket a szoftver piros szinnel jeldli. A cut-off
pont mindig 1,00 értékkel kerul kiirdsra. 1. tablazat a szinintenzitdsok lehetséges
kiértékeléseit mutatja.

Ha a tesztspecifikus értékelési szabalyokat az egyes paraméterfoltok tekintetében tarolja a
rendszer, a tesztet ,pozitiv’, ,negativ’ vagy ,hatareset’ altalanos értékeléssel értékeli.
Fontos: a teszttél fluggben az 1,00-es hanyadosu paraméterek is szerepelhetnek a
.hatareset” vagy ,pozitiv” értékelésben (lasd az adott teszt hasznalati utasitasat).

1. tdblazat: Az egyes paramétermezék értékelése a cut-off €s az arany segitségéve

A foltok szinintenzitasa | Eredmény a szoftverben Ertékelés

(aréany)
Paraméter > CO Paraméterhanyados > 1,00 Paraméter pozitiv
Parameéter < CO Paraméterhanyados < 1,00 Paraméter negativ

Az értékelés lehetséges hibait lasd a 7.5.3 szakaszban.

7.5.2 Kiértékelés a referenciagdrbe réveén (units)

Ha a folttomb a 7.5.1 szakaszban emlitett kontrollfoltokon kivil tovabbi 3 referenciafoltot
tartalmaz, akkor a szoftver létrehoz egy referenciagtrbét, amely alapjan az egyes
eredményeket egységek (units) formajaban adja ki (lasd még 12. abra: B, B.1). A
kontrollfoltok ezen mintazatat elsésorban az autoimmun betegségeket vizsgald SeraSpot®
teszteknél hasznaljak. Az, hogy az eredmények milyen egységben (unit) kerlilnek kiadasra,
tesztspecifikus.
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Kontrollfoltok

PC — Pozitiv kontroll
NC — Negativ kontroll
CO - Cut.off vezérlés
R3 — 3. referencia

R2 — 2. referencia

R1 - 1. referencia
SC — szérumkontroll

Az NC, CO, R3, R2 és R1 foltok felhasznaladsaval a szoftver regresszidval létrehoz egy

4 paraméteres gorbét (referencia gorbe). A referenciagoérbe alapjan az eredményeket
egységekben (units) hatarozza meg az 6sszes foltra vonatkozéan. Az egységszamok és a
mindenkori referenciafoltok hozzarendeléséhez olvassa el az adott teszt hasznalati
utasitasat.

Ha a paramétereknek olyan mért értékei vannak, amelyek a referenciagorbe A&ltal
értelmesen értékelhetd tartomany felett talalhatok, ezeket a szoftver jelzi.

e XXX* — a legmagasabb egységszamu referenciapont és a legmagasabb
egységszamu egységszam 1,5-szerese kozotti értékeket extrapolacioval hataroztak
meg, ezért ezek csak becsult értékek, és ,*” jellel vannak jeldlve, pl.: ,351*

e ,>max” — ezek az értékek a legnagyobb egységszamu referenciapont 1,5-szerese
vagy a gorbe aszimptotaja felett vannak

Ha ilyen esetben meg kell hatarozni az egységekben Kkifejezett szameértéket egy
paraméterhez, akkor a megfelel6 mintat addig kell higitani, amig a meghatarozandé
paraméterfoltra vonatkozé vizsgalatban a referenciagorbe tartomanyaba esé (a
legmagasabb egységszamu referenciafoltnal kisebb intenzitasu) szinintenzitast nem kap.

2. tablazat a szinintenzitasok lehetséges kiértékeléseit mutatja.

Ha a tesztspecifikus értékelési szabalyokat az egyes paraméterfoltok tekintetében tarolja a
rendszer, a tesztet ,pozitiv’, ,negativ’ vagy ,hatareset” altalanos értékeléssel értékeli.

2. tablazat: Az egyes paraméterfoltok értekelései referenciagorbe és egységek (units)
réven tortend kiertékeléssel

A foltok szinintenzitasa Eredmény a szoftverben Ertékelés
Paraméter > CO Paraméter > CO Paraméter pozitiv
Paraméterek >> CO ,<>max” Paraméter pozitiv
Paraméter < CO Paraméter < CO Parameéter negativ

A pozitivnak itélt egyedi eredményeket a szoftver piros szinnel jel6li.
Az értékelés lehetséges hibait lasd a 7.5.3 szakaszban.

Ha a rendelkezésre all6 referenciafoltokkal nem lehet gorbét kiszamitani, az egyes
eredmények hanyadosok formajaban jelennek meg (lasd a 7.5.1 szakaszt). Az altalanos
értékelés azonban ,n.a.” (nem értékelhetd) (lasd a 7.5.3 szakaszt).
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PC NC CO R3
R2

R1
SC

12. 4bra: A kontrollfoltok elrendezése a SeraSpot® tesztekhez a kovetkezdkre
vonatkozdan
(A) Fert6z6 betegségek: a fert6z6 betegségek IgG (negativ minta) (A.1) és IgM
vagy IgA (negativ minta) (A.2) eléhivott lyukainak szimbolikus abrazolasa;
(B) Autoimmun betegségek: az autoimmun betegségek IgG (negativ minta)
(B.1) el6hivott lyukainak szimbolikus abrazolasa

7.5.3 Kiértékelési hiba

Minden egyes folttémb tartalmaz néhany kontrollfoltot (lasd a 7.5.1 és a 7.5.2 szakaszt).
Ezen kontrollfoltok intenzitdsat haszndlia a Seramun SpotSight® scan szoftver a
teszteredmények érvényességének és valdszerliségének ellenérzésére. Ha a kontrollfoltok
kiértékelése hibat eredményez, a teszt altalanos eredményeként az ,n.a.” (nem értékelhetd)
erték jelenik meg a hiba oka mellett. A felsorolja a lehetséges hibakat/eltéréseket a
kontrollfoltokban, valamint azok megjelenitését a szoftverben. Ha egyszerre tébb hiba is
el6fordul, csak a legmagasabb prioritasu hiba kerul kiirasra.

GAL_SP-SCAN-A_2024-01_v01_hu.docx 24/38 oldal



3. tdblazat: Hibalizenetek a Seramun SpotSight® scan szoftver altal kiadott altalanos

értékelésben.

Hibakategoria | Hibaprioritas | Hibakijelzés Hibaleiras
A kontrollok 1 "n.a. CO<=min" | CO < minimalis érték (RAW)
nem 2 "n.a. CO<=NC" |CO<NC
ervényesek
3 "n.a. PC<=COQO" PC<CO
4 "n.a. CO>max" CO > maximélis érték (RAW)
5 "n.a. PC<min" PC < minimalis értéek (RAW)
6 "n.a. SC<=CO" |SC<CO
7 "n.a. PC<2xCO" | PC < 2 (arany)
8 "n.a. SC<2xCO" | SC < 2 (arany)
9 "n.a. GC<2xCO" | GC < 2 (arény)
9 "n.a. MC<2xCQO" | MC < 2 (arany)
9 "n.a. AC<2xCO" | AC < 2 (arany)
Nincs gorbe 10 "n.a. nincs | csak referenciagorbén  keresztili
gb6rbe” kiértékelés esetén: a szoftver nem tud
goOrbét szamitani a referenciafoltokbol
Az egyes eredmények kiadasa
aranykent

A RAW (nyers mérési értékek) opcioval megadott értékeket a rendszer ellenérzi, mielétt a
mert értékeket hanyadossa vagy egységgé szamitja at.

Az eredmények attekintésében a hiba kijelz6jén nem jelenik meg a ,n.a.”, hanem csak egy
rovid leiras a ,n.a.” utan. A racs megfeleld mezdi ehelyett piros hattérrel vannak kiemelve

(lasd a 7.4.6 szakaszt).

Minden esetben ajanlott a lyukabrazolast szemrevételezéssel ellendrizni a valdszerliség

szempontjabol!

A hiba lehetséges okaiért forduljon a forgalmazé.
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7.6 Archivum

Az Archivum oldalon (13. &bra) a mar befejezett igénylések megkereshetdk,
megjelenithetok és az eredmények ujra kiadhatok.

© spoesghiscan

= Seramun SpotSight® scan  cu n Ser o: #180518 @ scan +] Logout

L Ara12 106 U1 -snRNIP 47 Ro/SS-AS2|  380*
EEUEle] 1234567305 CENP-B 3 Ro/SS-AB0 FSS
(B positive Hudleosome 13

Histone 5
dsDNA 15
Jo-1 12

Scl-T0] 17
sm 25

PO 0
Lajss-B 52

ANA1219G
1234567807 ANA2 156 O \2024-01-01
1234567806 ANAA2 1gG (O 25-10-2202024-01-01
1234567805 AMA12 1gG () e5-10222024-01-01
1234567804 ANA121gG () es10222024-01-00
1234567802 ANA21gG (O 2s-10222020-01-01
1234567302 ANA219G (& 25-10-2212024-01-01
51234567801 ANA1215G (O 25-102212024-01-01
51234567812 Anti-Borrelia-101ghd (O 36-10-2212024-01-01
1234567811 Anti-Borrelia-101gM () 36-102202024-01-01
51234567810 Anti-Borrelia-101gM () ss-102202024-01-01
51234567809 Anti-Borrelia-10 Ight () 3s-10-2202024-01-01
51234567808 Anti-Borrelia-10 Ighd (O 36-10-2202024-01-01

13. abra: Archivum oldal

A f6 tablazatban az dsszes elintézett igénylés megjelenithetd. Egy sor kivalasztasaval
megjelenik a megfelel6 kép és az eredmények.

A tablazat aljan talalhat6 gombok a navigaciot segitik: elsé bejegyzés / egy
Iépéssel feljebb / egy Iépéssel lejjebb / utolsé bejegyzés.

e Select Worklist (Munkalista kivalasztasa) — csak a kivalasztott munkalista befejezett
igényléseit jeleniti meg a tablazatban, csak akkor aktiv, ha a jeldlénégyzet be van
jelélve

A referenciagorbével kiértékelendd SeraSpot® tesztek esetében a meghatarozott
referenciagorbe jelenik meg.

A tablazat felett keresémez6k talalhatok, amelyekkel a f6 tablazatban lathaté igénylések
kozott lehet keresni. Az adott keresékifejezés a keresett szénak/szamnak csak egy része
lehet (kivéve: from (kezdete:) / to (vége:)).

e from (kezdete:)/to (vége:) — csak a megadott datum elétt és/vagy utan bekovetkezett
karokat mutatja, és csak akkor aktiv, ha a megfeleld jeldlénégyzet be van jeldlve

e search Sample ID (Laboratériumazonositdé keresése) — laboratériumazonositokat
keres

e search Test (Teszt keresése) — keresés a SeraSpot® tesztek nevei kozott

e search Lot (Tétel keresése) — tétel szerinti keresés

A nyilbillentylikkel és a Shift billenty(ivel t6bb teljesitett igénylést is ki lehet valasztani a
tablazatban és Ujra ki lehet adni.

A 3.2.1-es szoftververziétdl kezdve a betegadatok keresése alapértelmezés szerint ki van
kapcsolva.
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e Print (Nyomtatas) — kotegelt jelentés kiadasa (8 lyuk oldalanként)
o Preview (El6nézet) — el6nézet megnyitdsa a nyomtatas el6tt (lasd a
8 szakaszt)
o Single Report (Egyetlen jelentés) — részletes jelentés nyomtatasa (1 lyuk
oldalanként)
e Select All (Osszes kijeltlése) — csak akkor lathato, ha egy munkalista ki van jel6lve:
a munkalista 6sszes befejezett igénylését kijelbli nyomtatasra vagy exportalasra
e Export (Exportalds)— az eredményeket CSV formatumban menti, a lista tartalmazza
a tesztet, a laboratériumazonositot és az eredményeket

Az exportalas formatumat a laboratériumi informacidkezel6 rendszer specialis
kovetelményeihez lehet igazitani. Tovabbi informaciokért forduljon a forgalmazé.

Az archivum lehetévé teszi a kivalasztott igénylések egyes eredményeinek RAW
formatumban torténé megjelenitését vagy kiadasat is. A szinintenzitdsok nyers meérési
értékei (minusz a hattér) kdzvetlenul, ardnnya vagy egységekké (units) valé atalakitas nélkdl
jelennek meg (lasd a 7.5 szakaszt).

e RAW - az egyes eredmények nyers mérési ertékként torténé megjelenitése/kiadasa
(az archivumbdl valo kilépéskor automatikusan kikapcsolodik)

A jobb egérgombbal egy kivalasztott sorra (befejezett igénylés) kattintva szamos tovabbi
funkcio hivhaté el6.

e Reset (Visszaallitas) — a kivalasztott igénylés eredménye torlédik, €s az igénylés
Lnyitott” allapotba kerl, és ismét igy jelenik meg az Igénylések oldalon. Figyelem:
Ez nem vonhat6 vissza!

e Delete (Torlés) — az eredmény az igényléssel egyutt torlédik az adatbazisbal.
Figyelem: Ez nem vonhato vissza!

e Comment (Megjegyzés) — megjegyzés hozzaadasa a kivalasztott igenyléshez vagy
egy meglévd megjegyzés szerkesztése

o a megjegyzes hozzarendelésre kerul az igényléshez és tarolodik a szoftver
adatbazisaban

o a megjegyzés legfeljebb 255 karaktert tartalmazhat

o a megjegyzés szerkeszthet6 a megjegyzés fliggvény meghivasaval,
ugyanazzal a kdvetelménnyel

o a megjegyzés torolhetd az ujbodli szerkesztéssel és egy Ures megjegyzes
mentésével

o a kotegelt jelentésben (oldalanként 8 lyuk) a megfelel6 igénylésnél megjelenik
egy jeldlés, mely megjegyzés létére utal

o az egyszerijelentés (1 lyuk oldalanként) a megjegyzést is kinyomtatja

e Edit (Szerkesztés) — a kulénb6z6 paraméterek egyedi eredményei szerkeszthetdk
(lasd a 7.7 szakaszt), ez a lehetéség csak a megfeleld jogokkal rendelkezd
felhasznaldk szamara érhetd el (Ilasd a 7.8 szakaszt)

e Save Image (Kép mentése) — a kivalasztott igénylés lyukképét kilsé helyre, JPG
fajlként menti (automatikusan generalt név: Test_LablD.jpg)

Ha a lyukabrazolas alatti részletes nézetet valasztja, akkor megnyilik a lyuk képének egy
tovabbi, nagyitott, ill. feliratozott formaja.
e Detailed View (Részletes nézet) — egy kulon ablakot nyit meg, amely a kivalasztott
lyukat mutatja meg UOjra kinagyitva, a paraméterek és kontrollok neveinek és
eredményeinek feliratozasaval
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7.7 Eredmények szerkesztése

A Seramun SpotSight® scan szoftver lehetévé teszi az eredmények utdlagos szerkesztését
a megfeleld jogokkal rendelkez6 felhasznaldk szamara (lasd a 7.8 szakaszt). Az eredeti
eredmeények nem torlédnek vagy irédnak felll, de a modositott értékeket a rendszer elmenti.
Csak a paraméterek eredményei szerkeszthetdk, a kontrolloké nem.

A szerkesztési parbeszédpanel (lasd: 14. 4bra) az egér jobb gombjaval érhet6 el, amikor a
képrdgzités utan a felhasznald kivalaszt egy lyukat (lasd a 7.4.7 szakaszt), illetve amikor az
archivumban kivalaszt egy sort (lasd a 7.6 szakaszt).

newr old
Sample ID
Result positive positive
VIsE Bafz 4,21 4,21
p39 Bafz 1.53 1.53
p58 Bgar 4.02 4.02
pl100 Bafz 2.74 274
OspC Bafz 1.28 1.28
OspC Bgar 060 0.60
OspC Bbur .43 Q.43
DbpA Bafz 4,43 4.43
DbpA Bgar 2.34 2.34
DbpA Bbur 1.51 1.51

Cancel Apply

14. abra: Példa parbeszéd az eredményértékek szerkesztéséhez

Az old (régi) felirati oszlop mindig az eredeti értékeket mutatja. A new (Uj) felirati oszlopban
szerepl6 ertékek modosithatdk. Ha az egyéni eredmények szerkesztése megvaltoztatja a
teszt altalanos értékeléseét, akkor ez a parbeszédpanel Result (Eredmény) soraban jelenik
meg, kdzvetlenul az Enter billentylvel torténé megerdsités utan.

e A Cancel (Mégsem) gomb a modositasok elvégzése nélkal bezarja a
parbeszédpanelt

e Az Apply (Alkalmazéas) gomb bezéarja a parbeszédpanelt, és elmenti a valtozasokat
az adatbazisba

Figyelem: Az elfogadas nem vonhato vissza! Még abban az esetben is, ha az eredeti
értéket egy masodik moédositas soran Gjra beirja, az igénylés szerkesztettként marad
megjeldlve.

A szoftverben és a jelentésekben torténé megjelenitéskor a szerkesztett egyedi
eredmények meg vannak jelolve. Az exportalas ezzel szemben a szerkesztett egyedi
eredményeket tartalmazza jeldlés nélkil. Az eredeti érték megjelenitésére a szerkesztési
parbeszédpanel Ujbdli el6hivasaval van lehetéség (old (régi)).
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e Jelblés a szoftverben — csak a szerkesztett eredmény kerll kiirasra, az értékmez6
sarga hatteret kap — pl.: 1,01 (a példaban piros bet(tipus, mert az arany értéke > 1)

e Jelblés a jelentésekben — csak a szerkesztett eredmény kerul kiirdsra, a szam
felkoverrel és délt betlvel van jeldlve, a jelentés tartalmazza a felhasznal6 nevét és
a modositas datumat — pl. 1,01 (a példaban piros betltipus, mert az arany értéke
>1)

e Exportalas — csak a szerkesztett eredmény kerl kiirasra, nincs jel6lés

A szoftver a kdvetkezé feltételek mellett megakadalyozza a szerkesztést:

e az igénylést nem lehetett kiértékelni, és a szoftver ,n.a.” jelzéssel latta el (lasd a
7.5.3 szakaszt)

o referenciagorbével valé kiértékelés esetén: Azok az egyedi eredmények nem
szerkeszthetbk, amelyek a legnagyobb egységszamu referenciapont 1,5-szerese
vagy a gorbe aszimptotaja (,>max”) felett vannak (lasd a 7.5.2 szakaszt)

e a RAW opci6 aktivadlasa az Archivum oldalon kikapcsolja a szerkesztést (lasd a
7.6 szakaszt)

7.8 Felhasznéalokezelés

A meglévé felhasznaldk a ,Felhasznaldk” oldalon szerkeszthetdk, torolheték vagy adhatdk
hozza (lasd a 15. abrat). Az oldal a Beallitdsok menlibdl (3 vizszintes vonal, balra fent)
érhetd el. A User (Felhasznald) menubejegyzés és igy az oldal is csak a megfelel6 jogokkal
rendelkezé felhasznalok szamara lathaté. A szoftver ujonnan telepitett verzidjaban a
kovetkez6 felhasznalok vannak elére definialva:

e User (Felhasznalo): admin (hozzaférés a felhasznalokezeléshez/eredmények
szerkesztése)
e User (Felhasznalo): std (standard felhasznalo)

A bal oldali tablazat a meglévé felhasznaldk listdjat mutatja a felhasznalonevekkel és
jelszavakkal egyutt. Az oldal kozepén talalhatok a felhasznald modositasara vagy Uj
felhasznalé létrehozasara szolgaléo mezék. A kdvetkezé mezdk lathatdak vagy allithatdk be:

e User (Felhasznalo) — a felhasznal6 neve
e Password (Jelsz0) — a jelszé
e Edit Results (Eredmények szerkesztése) — a felhasznal6 a képrdgzités utan vagy az
archivumbol szerkesztheti az eredményeket (lasd 7.7). Ez a jogosultsag
automatikusan magaba foglalja a kdvetkez6 jogokat:
o Jogosultsag az eredmények szerkesztésére
o Hozzaférés a felhasznalo kezeléséhez
o Hozzaférés a bedllitasokhoz
o Hozzaférés a tesztimporthoz
e User Management (Felhasznaldkezelés) — a felhasznalé szaméara megjelenik a
felhasznaldkezelés, amely lehetévé teszi a felhasznaldk létrehozasat, modositasat
vagy torlését. Ez a jogosultsag automatikusan magaba foglalja a kdvetkez6 jogokat:
o Hozzaférés a felhasznald kezeléséhez (kivétel: az eredmények
szerkesztésére vonatkozé jogosultsagok kiosztasa/megvaltoztatasa nem
lehetséges)
o Hozzaférés a bedllitasokhoz
o Hozzaférés a tesztimporthoz
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Seramun SpotSight® scan  current User: admin Seramun SpotSight® well: #1908010 & oOrders @ Scan & Archive +J Logout

15. abra: Felhasznalo oldal

A jobb oldalon a kdvetkezd kezel6szerveket talélja a szerkesztéshez.

e New User (Uj felhasznalé) — uj felhasznalét hoz létre, vagy lehetdvé teszi az U
felhnasznalé l|étrehozdsanak megszakitasat (a felirat Mégsem-re valtozik), a
felhasznald tulajdonsagait a kdzépen talalhaté mezdkodn keresztul kell megadni

e Change User (Felhasznal6 modositasa) — lehetévé teszi a listdban kivalasztott
felhasznald tulajdonsagainak moédositasat a kdzépen l1évé mez6ékdn keresztll, vagy
a modositas torlését (a felirat Mégsem-re valtozik), a jelenleg bejelentkezett
felhasznalé nem tudja eltavolitani a sajat Felhasznalokezelés opciojat

e Save User (Felhasznalé mentése) — menti az Uj vagy moédositott felhasznal6 Uj vagy
maodositott tulajdonsagait

e Delete User (Felhasznalo térlése) — torli a listaban kivalasztott felhasznalot, a jelenleg
bejelentkezett felhasznalé nem térolhetd

Az admin felhasznaléval a rendszergazda Uj felhasznalokat hozhat Iétre a felhasznaloi
adminisztracioban. Az elére definialt standard felhasznaldkat ezutan tordini kell.

7.9 Bedllitasok

A Bedllitasok oldal lehetévé teszi a Seramun SpotSight® scan szoftver kiilonb6z6
beallitasainak modositasat. Az oldal a Beallitasok menubél (3 vizszintes vonal, balra fent)
erhetd el.

Az Options (Beallitasok) menubejegyzés és igy az oldal is csak a megfelelé jogokkal
rendelkez6 felhasznaldk szamara lathaté (lasd a 7.8 szakaszt).
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Seramun SpotSight® scan Use Sen ©y 8010 [ Orders Scan & Archive +J Logout

Mapping Import Mapping Export ~ 3 Mapping 1g6 Mapging lgh Mapping IgV

Anti-EBY-3 Igh
anti-Helicobacter-6 1gG
Anti-Helicobacter-6 IgA
ANa12 196

Hepak-7 195
Vaskulitis-3 1g6
ANATT 195

b 20230526 DemoD2 delete selected Worklists
20230626 _Demo01

2018-05-30 o

delete all Worklists older than selected date

16. abra: Beallitasok oldal

7.9.1

7.9.2

Exportalasi lehetéségek

Export Controls (Kontrollok exportalasa) — nem csak a paraméterfoltok
eredményértékei, hanem a kontrollfoltok eredményértékei is exportalhatok

Export Errors (Export Error) — a szoftver altal nem kiértékelhetd igénylések is
exportalasra kertlnek (,n.a.”, lasd a 7.5.3 szakaszt)

Show Export Dialog (Exportalasi parbeszédpanel megjelenitése) — az exportalaskor
elrejti vagy megjeleniti a ,Mentés masként” parbeszédpanelt. Ha a parbeszédpanel
el van rejtve, a szoftver automatikusan a megadott névvel és a megadott exportalasi
mappaba exportalja a fajlt (lasd a 7.9.4 szakaszt)

Export Images (Képek exportalasa) — a CSV formatumu eredmények mellett (lasd
7.4.7) a szoftver a lyukabrazolasokat egy megadott mappaba helyezi (lasd 7.9.4 a
szakaszt)

Image Overlay (Képek atfedése) — allandé atfedést illeszt az exportalt
lyukabrazolasokba (fajinév, téglalapok a paraméterek koril, paramétercimkézés az
eredményekkel)

Importalasi lehet6ségek/Automata lizemmoéd

Automated Mode (Automata Uzemmod) — az igénylés—lyuk hozzarendelés egy
ELISA-feldolgozé kimenetébdl kerll atvételre. Az igénylések nem kerilnek
atrendezésre (lasd a 7.3.5 szakaszt). A munkalistakat (lasd a 7.3.4 szakaszt) a név
elején egy "@_" betlivel jeldljik. Ha az automata nem adja meg a Tétel\Eltarthatosag
informacioét, akkor azt a szoftver az importalas soran kéri. Az importalas utan az
igénylések automatikusan egy munkalistdban kertilnek 6sszegzésre, amely mar nem
szerkeszthetd. Az igénylések kézi bevitelére szolgald kezelbfellleti elemek el vannak
rejtve

Show Import Dialog (Importaldsi parbeszédpanel megjelenitése) — az igénylések
importalasakor elrejti vagy megjeleniti a ,Megnyitas” parbeszédpanelt. Ha a
parbeszédpanel el van rejtve, akkor a felhasznalonak meg kell adnia a munkalista
nevét, amely alapjan az importalasi fajl automatikusan megkeresésre és importalasra
kerll (az importalasi mappahoz lasd: 7.9.4)
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e Timestamp in Worklist Name (Id6bélyegz6 a munkalista nevében) — automatikusan
hozzaad egy id6bélyegz6t a névhez a munkalista |étrehozasakor, ami kilonésen
hasznos az Automata Uzemmodddal és a Show Import Dialog (Importalési
parbeszédpanel megjelenitése) opcid kikapcsolasaval kombinalva. Ez lehetbvé teszi
egy azonos nevl importalasi fajl ismételt importalasat

e Processor (Feldolgozd) — ez a bedllitas donti el, hogy melyik feldolgozétipus (pl.
ELISA feldolgoz6) igénylései importalhatok Automata Uzemmodban. A felsorolt
feldolgozok egy meghatéarozott mappéban tarolt importalé alkalmazastdél figgenek. A
Seramun  SpotSight® scan alapértelmezésben a kovetkez6é importald
alkalmazésokkal kerul kiszallitasra:

o Dynex DS2 (en/de)

o Dynex DSX (en/de)

o Euroimmun Analyzer (en/de)
o Stratec Gemini

o Tecan Genesis/EVO (TPL)

Tovabbi informécidkért forduljon a forgalmazo.

7.9.3 Beviteli lehetéségek

e several tests on one strip (t6bb teszt egy csikon) — ha egy munkalistaban kilonb6zé
tesztek vannak, a szoftver nem indit Uj mikrotiterlemez-csikot az igénylések
elrendezésekor és a kdvetkez6 tesztre vald valtaskor

7.9.4 F4jlok/mappéak

e Import Folder (Importalasi mappa) — az importalasi fajlok forrasmappaja

e Import Backup Folder (Importalasi biztonsagi mentés mappa) — biztonsagi mentes
mappa az importalasi fajlok szamara (az importalas ebbe a mappaba helyezi at az
importalt fajlt)

e Export Folder (Export mappa) — az exportalt fajlok célmappaja

e Export File Name (Exportalasi fajinév) — az exportalt fajl neve (és fajlkiterjesztése)

e Export Folder Images (Képek exportalasi mappdja) — a lyukabrazolasok
exportalasanak célmappéja

e Save (Mentés) — a modositas utan az dsszes fajl/mappa beallitasat elmenti

7.9.5 Tesztnév leképezés

A laboratorium-specifikus tesztnevek import- és exportfajlokban valé hasznalatanak
lehetbvé tétele érdekében a szoftverben hasznalt tesztnevek szabadon definialhaté
megnevezésekhez rendelhetdk.

e Test (Teszt) — a SeraSpot® teszt neve a Seramun SpotSight® scan szoftverben

e Mapping Import (Importalasi leképezés) — az importalads soran hasznalt tesztnév, pl.
a SeraSpot® teszt neve az automatizalt ELISA feldolgozéban

e Mapping Export (Exportalasi leképezés) — az exportalasban hasznalt tesztnév, pl. a
SeraSpot® teszt neve a laboratériumi informaciokezel6 rendszerben

7.9.6 Paraméter leképezés export

A laboratorium-specifikus paraméternevek exportfajlokban valé hasznalatanak lehetévé
tétele érdekében a szoftverben hasznalt paraméternevek leképezhetdk az egyes izotipusok
szabadon definialhato elnevezéseire.

e Parameter (Paraméter) — a paraméter (egyedi paraméterek és kontrollok) neve a
Seramun SpotSight® scan szoftverben. Vegye figyelembe, hogy minden kontroll és
néhany paraméter tobb kulonbo6z6 vizsgalatban is megtalalhatd
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e Mapping 1gG (IgG leképezése)— 1gG kimutatds esetén a paraméter neve

exportalaskor

e Mapping IgA (IgA leképezése)— IgA kimutatas esetén a paraméter neve
exportalaskor

e Mapping IgM (IgM leképezése)— IgM kimutatds esetén a paraméter neve
exportalaskor

7.9.7 Archivum

A tadbldzat az archivumban tarolt 6sszes munkalistdt mutatja névvel, lyukszammal és
datummal egyultt. A kezel6elemek lehetévé teszik, hogy véglegesen tordlje ezeket a
munkalistakat, eltavolitva 6ket az archivumbdl is. Figyelem: A térlés nem vonhato vissza,
a munkalistak véglegesen torlédnek a benniik szerepl6 6sszes igénnyel/eredménnyel
egyutt!

Tablazat oszlop, Worklist (Munkalista) — a munkalista neve

Tablazat oszlop, Wells (Lyukak) — a lyukak szdma a munkalistdban

Tablazat oszlop, Date (Datum) — a munkalista datuma

Navigacios gombok — navigacié a listaban (els6, el6z8, kovetkezd, utolséd elem)
delete selected Worklists (kivalasztott munkalistak torlése) — torli a tablazatban
kivalasztott 6sszes munkalistat

Datum kivalasztasa — (lasd a kdvetkez6 pontot)

e delete all Worklists older than selected date (a kivalasztott datumnal régebbi
munkalistak torlése) — torli az O©sszes olyan munkalistat, amely a datum
kivalasztasban megadott datumnal regebbi

7.9.8 ASTM

Az eredmények az ASTM protokoll (ASTM E 1394 szabvany) szerint exportalhatdk, vagy a
laboratériumi informacidkezel6 rendszer egyedi kdvetelményeihez igazithaték. A Seramun
SpotSight® scan szoftver kliensként, a laboratériumi informaciokezelé rendszer pedig
szerverként mukodik.

e use ASTM (ASTM hasznalata) — az exportalas nem CSV-fajlként torténik, hanem az
eredményeket ASTM formatumban kildi el a rendszer a laboratoriumi
informacidkezel6 rendszernek

e Receiver ID (Cimzett azonositéja) — a cimzett azonositoja vagy neve a laboratoriumi
informacidkezel6 rendszerben

e Sender ID (Kiild6 azonositdja) — a kiildé azonositdja vagy neve (Seramun SpotSight®
scan)

e ASTM-DLL (ASTM-DLL) — az ASTM magas szintjét meghatarozé6 DLL f4jl adatai. A
megadott DLL fajinak jelen kell lennie a Seramun SpotSight® scan szoftver
konyvtaraban

e one Line/Frame (egy sor/képkocka) —az ASTM formatumban egyszerre csak egy sor
kerll exportalasra képkockanként

Tovabbi informacidékért forduljon a forgalmazé.

7.9.9 TCP/IP LIMS

A kovetkezd beallitasok csak akkor érvényesek, ha az eredményeket az ASTM protokollon
keresztll exportalja.

e |P-address/name (IP-cim/név) — a cimzett IP-cime vagy haldzati neve a laboratoriumi
informaciokezel6 rendszerben
e Port (Port) — a cimzettnél hasznalandé port szama
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e connect (csatlakozas) — azt teszteli, hogy létre tud-e jonni a kapcsolat a cimzettel. A
Seramun SpotSight® scan szoftver minden egyes exportalas el6tt automatikusan
Ujracsatlakozik a vev6hoz
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8 Jelentés ablak

A nyomtatas el6tti elénézet megjelenitéséhez a Seramun SpotSight® scan szoftveren bellil
egy kulon Jelentés ablak (17. &bra) nyilik meg.

@ Prview
SR um~- @ 2| W4 o1 b W Close
37
$eramun ANA-12 1gG Sample ID 1234567805 Date: 2023-05-30
First Name: Scan Time: 2023-05-30 10:57:47
LotExpiry Date: 25-10-222024-01-01 Last Name: Usemame: admin
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Page 1 of 1

17. abra: Jelentéskészitd szoftver egyetlen jelentést tartalmazé oldallal

Az alabbiakban réviden attekintjik a Jelentés ablak legfontosabb kezelbelemeit:

=]
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o — a gomb lehetévé teszi a megjelenitett jelentés kinyomtatasat a Jelentés

ablakbdl. PDF fajl létrehozasahoz valasszon egy meglévé PDF nyomtatét (pl.
PDFCreator vagy Microsoft Print to PDF)

ELo11a% v =L o L , . .
— a vezérlbelemek lehetdévé teszik a Jelentés ablakban vald
megjelenités méretének megvaltoztatasat (zoom)

4 4 1 (N o et s :
— a vezérléelemek lehetbvé teszik a jelentés kulonbozé oldalain
vald navigalast

Bezaras — bezarja a Jelentés ablakot (alternativaként az ablak a cimsor gombijaival
is bezarhato)
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9 Valtozasi el6zmények

Fejezet Valtozasok

3és4 Referencidk hozzaadasa a Seramun SpotSight® well készilékhez

A telepités hozzaadva az el6telepités alternativajaként

A nem megengedett hubokra és USB-kabelekre vonatkozé utalasok eltavolitva
(ez a késziilék utmutatdjahoz tartozik)

Utalas arra, hogy a hardverkulcs beépithet6 a készllékbe

5 A beallitasokrol/frissitésekrél sz6l6 szakasz hozzaadva
6.1 Az asztali parancsikonra val6 utalas eltavolitva
A Seramun SpotSight® plate mono és a Seramun SpotSight® strip leirdsa hozzdadva
6.2 A Seramun SpotSight® well elinditdsanak/ledllitdsanak leirdsa hozzaadva
7.1 A jelszavak az el6re definialt felhasznalok szamara hozzaadva

Bizonyos késziléktipusokra valé hivatkozasok eltavolitva
Az elbre definidlt felhasznaldk torlésérdl sz416 utalas hozzaadva

7.2 A késziilék neve és sorozatszama hozzaadva

7.3.1.3 A jeldlénégyzet leirasa eltavolitva, mivel a jeldlénégyzet atkerllt a beallitasokba
Az Automata lizemmdd leirdsa médositva

7.3.5 Az egy csikon talalhato kilénbdzd tesztek opcidra vald utalas

Az Automata Gzemmddra vald hivatkozas mostantél a kdvetkez6kre mutat: 7.9.2

Az Automata lizemmdd leirdsa médositva

0 A Seramun SpotSight® well altalanositasahoz sziikséges médositasok

A Seramun SpotSight® plate mono és a Seramun SpotSight® strip készulékekre
specifikus inicializalas, megnyitds, bezaras

7.4.5 A Seramun SpotSight® well készilékre vonatkozd szakasz hozzdadva

7.5.2 A szakasz altalanositva lett, és a relativ egységekre vonatkozé minden hivatkozas
eltavolitasra kerlt

A specifikus kiértékelés (egy antigén pozitiv) altalanos értékeléssel (tesztspecifikus) lett

felvaltva
7.6 A referenciagdrbére valo hivatkozas altalanositva lett

A laboratériumazonosité keresés mar nem tartalmazhat kilénb6z6 kifejezéseket
7.8 Az elbre definidlt felhasznaldk torlésérdl szold utalas hozzaadva
7.9.2 atnevezve ,Importalasi beallitasok/Automata tizemmaod”-ra

Az Importalasi parbeszédpanel megjelenitése kiegészitésre kerilt

Az id6bélyegzd a munkalista nevében kiegészitésre kertilt

Az automatikus mdédszerek dinamikus beolvasésa kiegészitésre kerult

a szabvanyos automatizalt médszereknél az Euroimmun Analyser kiegészitésre kerilt
7.9.3 A beviteli opcidkat tartalmaz6 szakasz hozzaadva

7.9.7 Az archivumban Iévé munkalistak toérlésére szolgalé szakasz hozzaadva

Rovid Gtmutat6 | Bedllitva a Seramun SpotSight® well leképezéséhez
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Seramun SpotSight® scan 3. kiadasi verzié —rovid Utmutaté

1 - Inditas
e PCinditasa
e Seramun SpotSight® plate mono/Seramun SpotSight® strip:
kapcsolja be a készlléket/varja meg az inicializalast;
Seramun SpotSight® well: csatlakoztassa a készuléket a szamitogéphez
¢ Inditsa el a szoftvert
e Bejelentkezési oldal — jelentkezzen be a felhasznalonévvel és jelszéval

2 — Mintak bevitele => Iépjen az Igénylések oldalra
e KoOzvetlen bevitel (balra fent)
Teszt kivalasztasa
Tétel\Eltarthatdsag megadasa
Anyag kivalasztasa
Laboratoriumazonositd megadasa
erésitse meg az Ilgénylés mentése gombbal vagy az Enter billentytvel
Ismételje meg a bevitelt az 6sszes minta rogzitéseig
e Elkészitett listdk hasznalata
o alternativaként az Igénylés importalasa muvelettel (balra fent) tdltson be
egy el6készitett listat a kovetkezé formatumban:
[laboratériumazonosito];[teszt];[tétel\eltarthatosag]
e Munkalista |étrehozasa
o Munkalista |étrehozasa (jobbra fent) — az 6sszes nyitott igénylést egy
munkalistaban foglalja 6ssze
e A munkalista kiirasa a minta mikrotiterlemez hozzarendeléssel
o Valassza ki a munkalistat a Megnyitas menupont alatt, az Elrendezés
nyomtatasa muvelettel nyomtassa ki a minta— mikrotiterlemez
hozzarendelést, és ennek megfeleléen dolgozza fel a SeraSpot® teszteket

0O O O O O O

3 — Képrogzités es kiértékelés => Iépjen a Szkennelés oldalra

e Valassza ki a munkalistat (balra fent)

e Seramun SpotSight® strip/Seramun SpotSight® well: valassza ki a csikokat

e inditsa el a képrogzitést a Szkennelés (balra lent) segitségével — amikor a
rendszer erre kéri, helyezze be az mikrotiterlemez -t, az mikrotiterlemez -csikot
vagy a lyuktartot, és erésitse meg az OK gomb megnyomasaval

e Seramun SpotSight® well: kovesse a szoftver utasitasait

e Seramun SpotSight® plate mono/Seramun SpotSight® strip: amikor a rendszer
erre kéri, a mérés utan tavolitsa el az mikrotiterlemez -t vagy az mikrotiterlemez
-csikot, és erésitse meg az OK gomb megnyomasaval

e Eredmények kiirdsa nyomtatassal vagy exportalassal (jobbra lent)

4 — A régi eredmények kiadasa => Iépjen az Archivum oldalra
e Valassza ki a munkalistéat (balra fent), valassza ki az 6sszes elemet (jobbra
lent), vagy valasszon ki konkrét mintakat a nyilbillenty(kkel és a Shift
billentytvel
e Eredmények kiirasa nyomtatassal vagy exportalassal (jobbra lent)

ADSX® és DS2® a Dynex Technologies, Chantilly, VA, USA bejegyzett védjegyei.
AFreedom EVO® aTecan Group Ltd., M&nnedorf, Svéjc bejegyzett védjegye.

A SeraSpot® és a Seramun SpotSight® a Seramun Diagnostica GmbH, Németorszag bejegyzett védjegye.
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