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Skroty:
ASTM American Society for Testing and Materials

CSv Comma Separated Values (wartosci oddzielone przecinkami, rodzaj pliku)
DLL Plik DLL (Dynamic-link library)

IP Internet Protocol

LIMS System zarzgdzania informacjami laboratoryjnymi

OS System operacyjny PC (Operating System)

TCP Transmission Control Protocol
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WSKAZOWKA

Instrukcja uzywania zawiera zrzuty ekranu w wersji angielskiej. W zwigzku z tym opis
zawiera zapisane kursywg pojecia w jezyku angielskim, a w nawiasach pojecia uzywane po
przetaczaniu interfejsu uzytkownika na jezyk polski: [wersja angielska] ([wersja polska]).

1 Przewidziane zastosowanie

Seramun SpotSight® scan to oprogramowanie IVD do akwizycji, automatycznej oceny i
archiwizacji testbw immunoenzymatycznych SeraSpot® przez wyspecjalizowanego
uzytkownika w warunkach laboratoryjnych.

Produkt jest stosowany w potgczeniu z aparatami Seramun SpotSight® plate mono,
Seramun SpotSight® strip lub Seramun SpotSight® well do akwizycji i analizy obrazéw oraz
zestawdw grupy produktéw SeraSpot®.

Produkt nie moze byC¢ stosowany z innymi testami niz testy immunoenzymatyczne
SeraSpot®, w srodowisku zwigzanym z pacjentem i przez nieprofesjonalnych uzytkownikdw.

2 Zasada dziatania

2.1 Metodologia przeprowadzania testow SeraSpot®

Testy SeraSpot® to testy immunologiczne w postaci wzoréw punktowych w 96-dotkowych
mikroptytkach (test immunologiczny punktowy), ktére umozliwiajg jednoczesng analize kilku
réznych parametrow w ptynach (np. w surowicy lub osoczu). Specyficzne czgsteczki
wychwytujgce zostaty nadrukowane w postaci plamek (kropli w skali nanolitrowej) na dnie
studzienek 96-dotkowych ptytek mikromiareczkowych. Zwigzane parametry sg wykrywane
za pomocyg czgsteczek detektora. Rozmieszczenie plamek w obrebie wzoru plamki jest
zgodne z predefiniowanym uktadem, co umozliwia doktadne przypisanie plamek do
parametrow.

Oproécz plam parametrycznych, kazdy wzér plam jest uzupetniony plamami kontrolnymi,
ktére zapewniajg trafnos¢ analizy i umozliwiajg ocene opracowanego testu za pomocg
oprogramowania.

Unieruchomione czagsteczki wychwytujgce wigzg parametry obecne w ciektej probce. Po
inkubacji niezwigzane sktadniki sg usuwane przez etapy ptukania, a specyficznie zwigzane
przeciwciata sg wykrywane przy uzyciu przeciwciat przeciwludzkich znakowanych
peroksydazg (HRP) i reakcji substratu 2z nadtlenkiem wodoru i 3,3,5,5'-
tetrametylobenzydyng (TMB). W miejscach, w ktérych powstajg kompleksy
immunologiczne, pojawiajg sie niebieskie plamy spowodowane wytrgcaniem sie substratu.
Stabe do ciemnoniebieskich plamki sg widoczne bez pomocy.

Po usunieciu nadmiaru ptynnego substratu mozna zdigitalizowa¢ wzorce spotéw w postaci
obrazow i przeprowadzi¢ ich ocene.
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2.2 Procedura dokonywania oceny SeraSpot®

Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan generuje za pomocg aparatow typu Seramun
SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight® strip lub Seramun SpotSight® well obrazy
pochodzgce z testow SeraSpot® wykonanych zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzywania.

Na podstawie utworzonych obrazéw przeprowadzana jest analiza obrazu w celu okres$lenia
intensywnosci koloru kazdej plamy. Wyniki sg prezentowane w réznej formie (por. takze
rozdziat 7.5):

(1) Ocena metodg Cut-off — wyniki sg przedstawiane jako wspoétczynniki intensywnosci
mierzonej intensywnosci koloru spotu parametrycznego i kontrolnego podzielonych
przez mierzong intensywnos¢ koloru punktu odciecia (Cut-off).

(2) Ocena za pomocg krzywej odniesienia — w przypadku gdy macierz ze spotami
zawiera odpowiednie spoty odniesienia, wowczas na ich podstawie ustala sie krzywg
odniesienia. W tym przypadku mierzona intensywnos¢ koloru spotéw
parametrycznych i kontrolnych jest przedstawiana w specyficznych dla testu
jednostkach (units) tozsamych z krzywg odniesienia. Kazdy dotek zawiera
zintegrowang serie spotéw odniesienia.

O ile dla poszczegdlnych testow istniejg specyficzne zasady oceniania odpowiednich
spotéw parametrycznych, to tgczna ocena testu odbywa sie wedtug nastepujgcej skali:
»pozytywny”, .graniczny” lub ,negatywny”.

Jezeli intensywnos¢ kolorow spotow  kontrolnych (por. instrukcje uzytkowania
poszczegoélnych testéw SeraSpot®) wykazuje roznice w poréwnaniu z zadanymi warto$ciami
zdefiniowanego zakresu, to test oznacza sie symbolem ,n.a.” (niemozliwa analiza, por.
rozdziat 7.5.3).

3 Ograniczenia zastosowan

Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan jest przeznaczone do instalacji i uzytkowania
na komputerze z systemem Microsoft Windows (testowane z systemem Windows 10).

Oprogramowanie wspotpracuje z dostarczonym kluczem sprzetowym, ktéry nalezy
podtgczy¢ poprzez port USB komputera. W przypadku urzgdzen dostarczanych bez
komputera klucz sprzetowy jest zintegrowany z urzgdzeniem i dlatego stanowi jego czesc.

Firma Seramun Diagnostica GmbH nie moze wykluczyé, ze oprogramowanie innej firmy na
uzywanym komputerze moze zakitoci¢ poprawne dziatanie oprogramowania Seramun
SpotSight® scan.

Wszelkie powazne zdarzenia pozostajgce w zwigzku z Seramun SpotSight® scan nalezy
zgtaszacC producentowi i wilasciwemu organowi panstwa czionkowskiego UE, w ktérym
miesci sie siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.

4 Zakres dostawy

Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan jest preinstalowane na komputerze lub
udostepniane jako program instalacyjny, ktory umozliwia instalacje oprogramowania na
wyznaczonym komputerze. Ponadto dla zapewnienia dziatania oprogramowania konieczny
jest klucz sprzetowy, ktéry stanowi czes¢ dostawy lub jest zintegrowany z aparatem. Aparaty
Seramun SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight® strip lub Seramun SpotSight® well
nie wchodzg w zakres dostawy.
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5 Program instalacyjny

5.1 Nowa instalacja

W przypadku dostarczenia oprogramowania jako programu instalacyjnego oprogramowanie
nalezy zainstalowaC wraz z programem instalacyjnym na komputerze, ktory ma byc¢
uzywany. Program instalacyjny zalezy od typu aparatu. Aparat jest dostarczany wraz z
odpowiednim programem instalacyjnym.

e SpotSightscanSetup[cyfry numeru wersji]plate.exe
e SpotSightscanSetup[cyfry numeru wersiji]strip.exe
e SpotSightscanSetup[cyfry numeru wersjilwell.exe

W celu instalacji nalezy uruchomic plik wykonywalny i postepowaé zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Ostrzezenie: jesli program instalacyjny jest instalowany na komputerze, na ktérym jest juz
zainstalowany program Seramun SpotSight® scan, istniejgca instalacja zostanie zastgpiona
przez nowg. Wszystkie ustawienia uzytkownika, ustawienia specyficzne dla aparatu i
archiwum zgdan zostang usuniete. Jesli program instalacyjny wyszuka istniejgcg wersje,
uzytkownik otrzyma ostrzezenie o jej nadpisaniu. W zwigzku z tym nie ma mozliwosci
jednoczesnej obstugi dwoch typow aparatow na jednym komputerze. Uruchomienie
oprogramowania bez uruchamiania programu instalacyjnego pozwala jednak dodac kolejny
aparat tego samego typu.

5.2 Aktualizacja

Programy instalacyjne zawierajgce termin ,aktualizacja” mozna uruchamia¢ tylko wtedy, gdy
dostepna jest odpowiednia wersja do aktualizacji. W takim przypadku przeprowadzana jest
aktualizacja istniejgcej instalacji. Wszelkie ustawienia specyficzne dla klienta, dla aparatu
oraz archiwum zgdan zostajg zachowane.

6 Uruchamianiai zamykania

6.1 Typy aparatéw Seramun SpotSight® plate mono lub Seramun SpotSight® strip

Wazna wskazowka: Seramun SpotSight® scan w wersji 3.4 x nie moze sterowac aparatami
typu Seramun SpotSight® strip. W przypadku uzytkownikéw aparatéw typu Seramun
SpotSight® strip konieczne jest uzywanie wersji 3.3 x lub 3.5 x.

6.1.1 Wiaczanie aparatu / uruchamianie oprogramowania

W pierwszej kolejnosci nalezy uruchomic¢ podtgczony komputer. Przed uruchomieniem
oprogramowania Seramun SpotSight® scan najpierw nalezy wigczy¢ aparat i poczekac, az
zostanie przeprowadzony automatyczny proces inicjalizacji (por. Instrukcja uzywania
podtgczonego aparatu typu Seramun SpotSight® plate mono lub Seramun SpotSight® strip).
Koniecznie nalezy przestrzegac kolejnosci przeprowadzania poszczegolnych czynnosci.

W trakcie inicjalizacji na przednim panelu aparatu zostajg na moment podswietlone
wszystkie symbole. Jeden (Seramun SpotSight® strip) lub dwa (Seramun SpotSight® plate
mono) sygnaty dzwiekowe oznaczajg zakonczenie inicjalizacji.

Znakiem tego, ze oprogramowanie potgczyto sie z aparatem jest to, ze na przednim panelu
urzgdzenia ponownie zaswiecg sie wszystkie symbole i rozlegnie sie jeden lub dwa sygnaty
dzwiekowe.

Aparat jest teraz gotowy do pracy.
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6.1.2 Wylaczanie oprogramowania/aparatu

Najpierw nalezy zakonczyé prace oprogramowania Seramun SpotSight® scan (przycisk
Wyjdz lub przycisk paska narzedzi: Zamknij okno).

Jesli aparat jest nadal uruchomiony, wytgczy sie on automatycznie po zakohczeniu pracy
oprogramowania.

Urzadzenie mozna wytgczyc.

Komputer mozna teraz wytgczy¢.
6.2 Typ aparatu Seramun SpotSight® well

6.2.1 Podiaczanie aparatu / uruchamianie oprogramowania

W pierwszej kolejnosci nalezy uruchomié¢ podtgczony komputer. Przed uruchomieniem
oprogramowania Seramun SpotSight® scan najpierw nalezy podtgczy¢ aparat do komputera
za pomocg dofgczonego przewodu USB.

Po uruchomieniu oprogramowania aparat zostaje automatycznie potgczony =z
oprogramowaniem, przeprowadza inicjalizacje i jest natychmiast gotowy do pracy. Nalezy
postepowac¢ zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi przez oprogramowanie i usungc
wszystkie obiekty ze Sciezki obrazowania w ostatnim kroku inicjalizacji (uchwyt na
studzienki).

6.2.2 Wylaczanie oprogramowania / odtgczanie aparatu

Najpierw zakonczyé¢ prace oprogramowania Seramun SpotSight® scan (przycisk Wyjdz lub
przycisk paska narzedzi: Zamknij okno). Nastepnie aparat mozna odtgczy¢ od komputera.

Komputer mozna teraz wytgczy¢.

7 Aplikacja Seramun SpotSight® scan

7.1 Stronalogowania

Podczas uruchamiania oprogramowania otwiera sie strona logowania (Rysunek 1). Aby
korzysta¢ z oprogramowania, nalezy zalogowac sie za pomocg poprawnej nazwy
uzytkownika i hasta. W przypadku czterech prob logowania przy uzyciu niewtasciwej nazwy
uzytkownika lub hasta oprogramowanie zostanie ponownie automatycznie zamkniete. Aby
zmieni¢ lub zdefiniowa¢ nowych uzytkownikéw, por. rozdziat 7.8. W przypadku nowej
instalacji oprogramowania wstepnie zdefiniowani sg nastepujgcy uzytkownicy:

e Username (Nazwa uzytkownika): std / Password (Hasto): pw (standardowy
uzytkownik).

e Username (Nazwa uzytkownika): admin / Password (Hasto): seraspot (dodatkowy
dostep do ustawien oprogramowania, zarzgdzania uzytkownikami, importu testow i
edytowania wynikow).

Aby zakonczy¢ wprowadzanie nazwy uzytkownika i hasta, nalezy nacisng¢ klawisz Enter
lub klikng¢ przycisk Login (Logowanie). Przycisk Exit (Wyjdz) umozliwia anulowanie
rejestracji i konczy prace oprogramowania.

Potgczenie z uzywanym aparatem zostanie nawigzane dopiero po pomysinym zalogowaniu
(por. takze rozdziat 6).

Uzytkownik admin powinien by¢ wykorzystywany przez administrator do konfiguracii
nowych uzytkownikObw poprzez zarzgdzanie uzytkownikami. Nastepnie nalezy usungc¢
wstepnie zdefiniowanych uzytkownikéw.
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= Seramun SpotSight® scan

?feramun

Seramun SpotSight® scan

Username:
Password:

Rysunek 1: Strona logowania

7.2 Strona startowa

Po zalogowaniu otwiera sie strona startowa oprogramowania (Rysunek 2). Za pomocag
trzech duzych przyciskow posrodku mozna otworzy¢ trzy gtdwne funkcje oprogramowania:

1. Orders (Zgdania) — wprowadzanie i importowanie zgdan.
2. Scan (Skanowanie) — akwizycja i ocena obrazéw pochodzacych z testow SeraSpot®.
3. Archive (Archiwum) — dostep do zarchiwizowanych wynikow.

?feramun

Rysunek 2: Strona startowa

W gornej czesci interfejsu uzytkownika oprogramowania znajduje sie stale wyswietlany
pasek narzedzi, ktéry — oprdcz innych opcji — umozliwia rowniez dostep do trzech gtéwnych
funkcji oprogramowania.

Pasek narzedzi jest utozony od lewej strony do prawej w sposéb nastepujgcy:

GAL_SP-SCAN-A_2024-01_v01_pl.docx Strona 8 z 37



1. Menu opcji (trzy poziome obrysy) — wyswietla menu wraz z opcjami. Wazne: niektére
opcje nie sg dostepne dla wszystkich uzytkownikow (por. rozdziat 7.8).
a. Language (Jezyk) — zmiana jezyka interfejsu uzytkownika
b. User (Uzytkownik) — zarzgdzanie uzytkownikami (por. rozdziat 7.8)
c. Options (Ustawienia) — r6zne ustawienia oprogramowania (por. rozdziat 7.9)
d.

About (Informacje) — informacje dotyczgce oprogramowania Seramun
SpotSight® scan

e. Import Test (Importuj test) — importowanie zdefiniowanego na nowo testu
SeraSpot®

Nazwa oprogramowania (Seramun SpotSight® scan).

Nazwa zalogowanego uzytkownika.

Nazwa i numer seryjny podtgczonego aparatu.

Orders (Zgdania) — otwiera strone Zgdania.

Scan (Skanowanie) — otwiera strone Skanowanie.

Archiv (Archiwum) — otwiera strone Archiwum.

Logout (Wyloguj sie) — wylogowuje aktualnego uzytkownika i otwiera strone
logowania.

9. Exit (Wyjdz) — zamyka oprogramowanie.

ONO O RAWN

7.3 Zadania

Strona Zadania (Rysunek 3) stuzy do wprowadzania lub importowania zgdan stuzgcych do
realizacji wybranego testu.

= Seramun SpotSight® scan  current User: sdmin el & Orders @ scan & Archive <l Logout

Order Import Oper ders Create Worklist

Anti-Borralia-10 196
Anti-Borrelia-10/1gM

20230526_Demo02
Save Order (Enter) 20230526_Demo01

51234567812 Anti-Borralia-10 119G O 36-10-2242024-01-01
$1234567801 Anti-Borrelia-10 Ight o 36-10-22\2024-01-01
£1234567T8B02 Anti-Borrelia-10 Igh o 36-10-22\2024-01-01
51234567803 Ani-Borrelia-10 Igh O 36-10-2242024-01-01
$1234567804 Anti-Borrelia-10 Ight o 36-10-22\2024-01-01

51234567805 Anti-Borrelia-10 Ighi O 36-10-2242024-01 -01

Serum
51234567806 Anti-Borralia-10 Ighd O 36-10-2. 24-01,

$1234567807 Anti-Borrelia-10 Ight 6-10-2. 24 Ser.
£123456TBOB Anti-Borrelia-10 Igh -10-, R ru

51234567509 Ani-Borrelia-10 Igh O 36-10-2242024-01-01

$1234567810 Anti-Borrelia-10 Ight o 36-10-22\2024-01-01

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

delete Order 1 Scan List

Rysunek 3: Strona Zadania

Nastepujgce testy SeraSpot® sg predefiniowane w wersji oprogramowania 3.4.5
(informacje w nawiasach przedstawiajg skroét testu i jego kodowanie kolorami):
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgM przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato
o Anti-Borrelia-10 IgG (BOR G, granatowy)
o Anti-Borrelia-10 IgM (BOR M, jasnoniebieski)
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgA przeciwko Yersinia enterocolitica
o Anti-Yersinia-6 19G (YER G, ciemnobrgzowy)
o Anti-Yersinia-6 IgA (YER A, jasnobrgzowy)
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgM przeciwko Treponema pallidum
o Anti-Treponema-4 1gG (TREP G, czarny)
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o Anti-Treponema-4 IgM (TREP M, biaty)
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgM przeciwko Parvovirus B19
o Anti-Parvovirus-6 1gG (PARV G, ciemnofioletowy)
o Anti-Parvovirus-5 IgM (PARV M, jasnofioletowy)
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgM przeciwko wirusowi Epsteina-Barr (EBV)
o Anti-EBV-4 IgG (EBV G, czerwony)
o Anti-EBV-3 IgM (EBV M, pomaranczowy)
e wykrywanie przeciwciat IgG lub IgA przeciwko Helicobacter pylori
o Anti-Helicobacter-6 1gG (HELICO G, zielony)
o Anti-Helicobacter-6 IgA (HELICO A, jasnozielony)
e wykrywanie 12 autoprzeciwciat jgdrowych i cytoplazmatycznych
o ANA-12 1gG (ANA12 G, fioletowy)
e wykrywanie przeciwciat w autoimmunologicznych chorobach watroby
o HepAk-7 IgG (HEPAK G, zielony)
e wykrywanie przeciwciat w zapaleniu naczyn
o Vaskulitis-3 IgG (VASK G, czerwony)
e wykrywanie Wykrywanie 17 autoprzeciwciat jadrowych i cytoplazmatycznych
o ANA-17 1gG (ANA17 G, ciemnofioletowy)

7.3.1 Wprowadzanie zadan
Zadania dot. testow mozna wprowadzaé na trzy sposoby.

7.3.1.1 W trybie recznym, bezposrednio za pomoca oprogramowania przy uzyciu
istniejagcych pol wprowadzania

W polu wprowadzania (por. Rysunek 3 (1)) mozna wpisaé nastepujgce dane zgdan:

e Test (Test) — wybdr testu, ktéry ma by¢ przeprowadzony.

e Lot\Haltbarkeit (Nr partiNTrwato$€¢) — wprowadzanie numeru serii i trwatosci
zastosowanego testu przy uzyciu zdefiniowanej maski wprowadzania: 00-00-
00\RRRR-MM-DD. podczas wyboru testu automatycznie wpisywany jest ostatnio
uzyty Nr partii\Trwatos¢.

e Material (Materiat) — wybor rodzaju uzytej prébki (surowica, osocze, ptyn mézgowo-
rdzeniowy).

e Sample ID (Przyktadowy numer ID laboratorium) — wprowadzenie numeru
identyfikacyjnego laboratorium (maks. 18 znakdéw).

Dodatkowo istnieje mozliwos¢ wprowadzenia danych pacjenta. Jednakze w wersji
oprogramowania 3.2.1 i w nowszych wersjach funkcja wprowadzania danych pacjenta jest
domysinie nieaktywna.

e Last name (Nazwisko) — nazwisko (maks. 30 znakow).

e First Name (Imie) — imie (maks. 30 znakow).

e D.O.B. (data urodzenia) — data urodzenia (format daty OS).

Po wprowadzeniu wszystkich wymaganych danych nalezy zapisa¢ zgdanie. Przejscie do
innego elementu oprogramowania bez zapisania spowoduje utrate biezgcego wpisu.
e Save Order (Zadanie Zapisz) lub klawisz Enter — spowoduje zapisanie
wprowadzonego zgdania.

7.3.1.2 W trybie recznym, przy uzyciu zewnetrznie utworzonych plikéw

e Order Import (Import zgdan) — pokazuje okno dialogowe do wczytania pliku,
umozliwia import zgdan z plikow CSV o zdefiniowanym formacie.

Lista, ktéra ma by¢ zaimportowana, powinna zawieraC¢ co najmniej Lab ID i oznaczenie
wybranego testu oddzielone srednikiem. Opcjonalnie na liScie moze znajdowac sie Nr partii
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\ Trwatos$¢, materiat, nazwiska, imiona i data urodzenia. Pole Nr partii\Trwatos¢ powinno by¢
zgodne ze zdefiniowanym formatem 00-00-O0\RRRR-MM-DD. Jesli brakuje pola na Nr
partiNTrwatos¢, to oprogramowanie wyszuka je podczas importowania. Jesli brakuje pola
Materiat, jako materiat zostanie automatycznie wpisana surowica. W wersji oprogramowania
3.2.1 i w nowszych wersjach funkcja importowania danych pacjenta jest domysinie

nieaktywna.
e |D laboratorium;Test
lub

e |D laboratorium;Test;Nr partil\Trwato$¢;Materiat;Nazwisko;Imie;Data urodzenia
(DD.MM.RRRR)
Przyktad:
e BSP0123;Anti-Borrelia-10 19G;23-01-19\2021-06-27

7.3.1.3 W trybie automatu, z zastosowaniem zewnetrznych plikéw procesora ELISA

Format importu mozna dostosowac¢ do specjalnych wymogéw systemu LIMS lub do wers;ji
zautomatyzowanych procesorow ELISA. W tym przypadku wymagana jest aktywacja trybu
automatu.

Aktywacja i wybér typu automatu: por. rozdziat 7.9.2. W celu uzyskania dalszych informacji
prosimy o kontakt z dystrybutorem.

7.3.2 Tabela

o Gléwna tabela zadan (Rysunek 3 (2)) — przedstawia wszystkie otwarte zgdania, ktére
nie zostaty jeszcze irz‘Eorz?dkowane do listy roboczej.

o Przyciski na dolnym pasku tabeli stuzg do nawigacji: pierwszy
wpis / krok do gory / krok w dot / ostatni wpis

o Delete Order (Usun zadanie) — catkowicie usuwa wszystkie wybrane zgdania
w gtéwnej tabeli (wybdr klawisza ze strzatkg lub Shift)

o Edit Order (Zmien zgadanie) — umozliwia ponowne edytowanie konkretnego
zadania w polach wprowadzania danych (Rysunek 3 (1)), Zakoncz edycje za
pomocg Save Order (Enter) (Zapisz (Enter)) (anuluj edycje, opuszczajgc pola
wprowadzania)

e Open Orders (Otwarte zgdania) (Rysunek 3 (3)) — wymienia liczbe wszystkich zgdan,
ktére sg nadal otwarte i nie znajdujg sie na listach roboczych.

Otwarte zgdania sg przechowywane réwniez po ponownym uruchomieniu oprogramowania.

7.3.3 Zniszczone paski ptytek mikrotitracyjnych / pojedynczych dotkow

Rozmieszczanie napoczetych paskow ptytki mikrotitracyjnej nalezy zawsze rozpoczynac od
pozycji A ptytki mikrotitracyjnej (Rysunek 6) (sposob rozmieszczania testdbw — por. rozdziat
7.3.5). Aby zapewni¢ poprawne umieszczenie macierzy przeznaczonych do
przeprowadzenia analizy, wszystkie dotki zostaty wyposazone w oznakowanie kreskowe na
dnie w punkcie obrazu na godzinie 1:00 (30°), co pozwala oprogramowaniu na obracanie
obrazu dotka we wiasciwym kierunku przed dokonaniem jego analizy (korekta obrotow,
Rysunek 4).

Jesli korekta obrotdéw jest btedna lub jej brak, tzn. jesli oznakowanie kreskowe nie znajduje
sie w punkcie godziny 1:00 (30°) obrazu dotka, oprogramowanie zwréci komunikat o btedzie
(patrz sekcja 7.5.3).
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Rysunek 4: Symboliczna prezentacja opracowanego dotka z oznakowaniem dotka
dla korekty obrotoéw (godzina 1:00 / 30°)

7.3.4 Listy robocze

Przetwarzanie otwartych zgdan jest mozliwe wytgcznie w postaci listy roboczej (por.
Rysunek 3 (3)).

e Create Worklist (Utworz liste roboczg) — generowana jest lista robocza ze wszystkich
nadal otwartych zgdan.

Za kazdym razem wyswietlane jest okno dialogowe, za pomocg ktérego do listy mozna
przyporzagdkowywa¢ nazwe. Kazda kolejna lista powinna otrzymaé nowg nazwe.
Oprogramowanie czuwa, zeby nie nadac takiej samej nazwy (zgdaniom otwartym lub
zrealizowanym).

Niniejsza lista robocza moze zawieraC maksymalnie 96 Zzgdan (odpowiada ptytka
mikrotitracyjna). Nadliczbowe zagdania pozostang na liscie otwartych zgdan i zostang
przejete przez nastepng wygenerowang liste roboczg.

e Worklist (Lista robocza) — Open (Otwarte) / Finished (Gotowe) — wyswietla wszystkie
listy robocze, ktore nie zostaty jeszcze edytowane lub wszystkie juz edytowane, w
zaleznoséci od wybranej opciji.

e Print List (Drukuj liste) — wyprowadzenie wybranej listy roboczej (klasyfikacja wedtug
zgdania i pozycji dotkéw) (Rysunek 5).

e Print Layout (Drukuj uktad strony) — wyprowadzenie symbolicznej prezentacji ptytki
mikrotitracyjnej wraz z kodowaniem kolorami testbw — rozmieszczenie
dotkéw/paskéw oznaczonych kolorami powinno odpowiadac¢ rysunkowi na ptytce
mikrotitracyjnej przeznaczonej do obrébki! (Rysunek 6); w kazdej komodrce tabeli
znajdujg sie od gory do dotu nastepujgce elementy:

o Kodowanie kolorami stosowane podczas przeprowadzania testow
o Numer dotka

o Test SeraSpot® (skrét, por. rozdziat 7.3)

o IDLab

e Preview (Przeglad) — przed drukowaniem otwiera sie okno przegladu (por.
rozdziat 8).

e Scan List (Skanuj liste) — powoduje otwarcie wybranej listy roboczej na stronie
Skanowanie (por. rozdziat 7.4).

e Edit List (Edytuj liste) — powoduje rozwiniecie wybranej listy roboczej, zawarte
zgdania zostajg ponownie wpisane na liste otwartych zgdan. Ostrzezenie: na
zakonczonej liscie roboczej nie mozna cofnaé zadania. Zadania mozna ujaé w
nowa liste robocza, ale wowczas poprzednie wyniki zostang utracone.
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Delete List (Usun liste) — powoduje usuniecie wybranej listy roboczej i wszystkich

zawartych w niej zgdan. Ostrzezenie: usuwane dane zostajg bezpowrotnie
utracone. Dokonczone listy rowniez moga zosta¢ skasowane, a co za tym idzie

[ ]

— ich wyniki zostang trwale usuniete z archiwum!
2023-05-26 Seramun SeraSpot® Worklist: 20230526_Demo01
No.  Well Sample ID Test Patient Name
01 AD1 51234567801 Anti-Borrelia-10 1gG
02 BO1 51234567802 Anti-Borrelia-10 IgG
03 €01 51234567803 Anti-Borrelia-10 IgG
04 D01 S1234567804 Anti-Borrelia-10 1gG
05 EO01 51234567805 Anti-Borrelia-10 IgG
05 FO1 51234567806 Anti-Borrelia-10 IgG
07 G01 $1234567807 Anti-Borrelia-10 1gG
08  HO1 $S1234567808 Anti-Borrelia-10 IgG
09  A02 351234567809 Anti-Borrelia-10 IgG
10 B02 $S1234567810 Anti-Borrelia-10 1gG
11 C02 $1234567811 Anti-Borrelia-10 19G
12 D02 51234567812 Anti-Borrelia-10 IgG
13 AD3 51234567801 Anti-Borrelia-10 IgM
14 BO3 $1234567802 Anti-Borrelia-10 IgM
15 €03 $1234567803 Anti-Borrelia-10 Igh
16 D03 51234567804 Anti-Borrelia-10 Igh
17 EO03 $1234567805 Anti-Borrelia-10 Igh
18 F03 $1234567806 Anti-Borrelia-10 IgM
19 GO03 51234567807 Anti-Borrelia-10 Igh
20 HO3 51234567808 Anti-Borrelia-10 Igh
21 AD4 51234567809 Anti-Borrelia-10 IgM
22 B04 51234567810 Anti-Borrelia-10 Igh
23 C04 $1234567811 Anti-Borrelia-10 Igh
24 D04 $S1234567812 Anti-Borrelia-10 IgM

Rysunek 5: Przykiad listy roboczej
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Seramun SeraSpot® Worklist 20230526_Demo01 Full Version: 345 rescale.dll: 140 2023-05-26
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 Il 12
i
01 [uel 13 21
A BORG BORG BORM BORM

S123456701  |B1234567909 (51234867801 |S1234567909

I | e | [ E—
e 10 14 A

B BORG BOR G BOR M BOR M
1234567802 (B1234567810 (51234867802 51234567810

I | e | [ E—
= 11 15 23
Z |BORG BORG BORM BORM
51234567903 |91234567811 (51234867803 |51234567311

04 12 18 24
D |BORG BORG BORM BORM
S1234567804  |B1234567812 (51234867804 |S1234567812
L] e
s 17
E |BORG BORM
51234567805 51234567805
| e
] 12
F |BORG BORM
51234567906 51234567506
| I
g 13
G |BORG BORM
51234567807 51234567807
L] e
= 8]
H |BORG BORM
51234567308 51234567508

Rysunek 6: Przyktad ukitadu strony ptyty mikrotitracyjnej

7.3.5 Roézne testy na liscie roboczej

Zadania dla ré6znych testow sg pogrupowane w liste roboczg. W takim przypadku zgdania
na licie roboczej zostajg automatycznie posortowane pod katem przetworzenia.

1. Zadania tego samego testu sg ujmowane w jedng grupe na ptytce mikrotitracyjne;.
2. Kazdy nowy test zostaje rozmieszczany na nowym pasku ptytki mikrofiltracyjnej. (Te

funkcje mozna dezaktywowac w ustawieniach, por. rozdziat 7.9.3).

3. Kolejnos¢ rozmieszczenia grup testow na ptytce mikrotitracyjnej nie jest zalezna od

kolejnosci wprowadzania danych:
Anti-Borrelia-10 IgG
Anti-Borrelia-10 IgM
Anti-Yersinia-6 1gG
Anti-Yersinia-6 IgA
Anti-Treponema-4 IgG
Anti-Treponema-4 IgM
Anti-Parvovirus-6 1gG
Anti-Parvovirus-5 IgM

©CoNoOO~WNE

. Anti-EBV-4 1gG
10.Anti-EBV-3 IgM

11. Anti-Helicobacter-6 1gG
12. Anti-Helicobacter-6 IgA

13.ANA-12 1gG
14.HepAk-7 1gG
15.Vaskulitis-3 1gG
16.ANA-17 I1gG
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4. W obrebie danej grupy oprogramowanie rozmieszcza zgdania na pasku wedtug
kolejnosci wprowadzania od dotka A do H (Rysunek 6).
Jesli wigczony jest tryb automatyczny (patrz sekcja 7.9.2), przypisanie miedzy zgdaniem a
studzienkg jest pobierane z wyjscia procesora ELISA. Zgdania nie sg przesortowane.

7.4 Skanowanie

Na stronie Skanowanie (Rysunek 7) odbywa sie akwizycja obrazéw, analizowanie i
wyprowadzenie wynikéw opracowanych SeraSpot® testow wedtug sporzgdzonych list
roboczych.

© spotsighiscan

= Seramun SpotSight® scan  Current User: admin

Anti-Borrelis-10 g5
Anti-Borrelia-101gM

Rysunek 7: Strona Skanowanie (Seramun SpotSight® plate mono)

7.4.1 Wyboér listy roboczej

e Select Worklist (Wybierz liste roboczg) — (Rysunek 7 (1)) wybor otwartej listy
roboczej.

Ponizsza tabela przedstawia, ktére testy z iloma Zzgdaniami sg czescig listy robocze;.
Podglad na srodku strony (Rysunek 7 @) przedstawia za pomocg kolorowych pierscieni
(sposbdb kodowania testu) rozmieszczenie testow na ptytce mikrotitracyjnej oraz biezacy
numer zgdan. Oznakowane kolorami dofki i paski nalezy umiesci¢ do przetwarzania na
ptytce mikrotitracyjnej zgodnie z rysunkiem.

7.4.2 0Ogodlne informacje dotyczace akwizycji obrazéw / sterowania aparatem
Na dole po lewej stronie znajdujg sie elementy obstugi do sterowania aparatem (Rysunek

7).

e Scan (Skanowanie) — kasetka z ptytkg mikrotitracyjng lub paskami zostaje
przeniesiona na pozycje zatadowania, zgda wtozenia ptytki mikrotitracyjnej / paska
ptytki mikrotitracyjnej i rozpoczyna proces akwizycji obrazéw. Po zakonczeniu
akwizycji obrazéw wraca na pozycje wyjsciowg i zgda od uzytkownika, zeby wyjat
ptytke mikrotitracyjng / pasek ptytki mikrotitracyjnej. Po potwierdzeniu wyjecia ptytki
lub paska aparat automatycznie sie wytgcza.
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e Cancel (Anuluj) — aby wczesniej przerwac proces akwizycji obrazéw, nalezy uzy¢
tego samego przycisku, na ktorym widnieje napis Cancel (Anuluj). Po anulowaniu
ukazuje sie lista robocza ,,otwarta” na przeprowadzenie nowego pomiaru.

e Scan Again (Skanuj ponownie) — po przerwaniu lub pomysinej akwizycji obrazu
przycisk Scan (Skanuj) pokazuje Scan Again (Skanuj ponownie) i umozliwia
natychmiastowg ponowng akwizycje obrazu biezgcej listy roboczej. Uwaga:
istniejgce juz obrazy i wyniki zostang zastgpione nowymi!

e Use Rotation (Zastosowanie obrotow) — umozliwia aktywacje/dezaktywacje korekcji
obrotéw na podstawie oznakowania dotkow (czarna kreska w punkcie godziny 1:00
(30°); Rysunek 4), zdarza sie, ze korekcja obrotéw wykazuje btedne funkcjonowanie
(por. rozdziat 7.3.3). W takiej sytuacji nalezy wytgczy¢ funkcje obrotow, pod
warunkiem ze napoczete paski sg wiasciwie ukierunkowane, a w ramie ptytki nie
znajdujg sie pojedyncze dotki.

tylko Seramun SpotSight® plate mono i Seramun SpotSight® strip:

e |Initialize (Inicjalizuj) — ponownie inicjalizuje aparat w przypadku probleméw.

e Open (Otwoérz) — pozwala przenies¢ na pozycje zatadowania kasetke do
umieszczania w niej ptytki mikrotitracyjnej lub paska.

e Close (Zamknij) — zamyka aparat.

VIsE Bafz.

p39Balz 141

P58 Bgar
p100Balz 259
OspC Bafz 118
OspC Bgar
OspCBbur 041
DbpA Bafz

DbpA Bgar
DbpA Bbur

Show Result Overview

Rysunek 8: Strona Skanowanie podczas akwizycji obrazéw (Seramun SpotSight®
plate mono)

Podczas akwizycji obrazéw wyswietlany bedzie ostatnio zarejestrowany dotek wraz z
obrazem i wynikami (por. Rysunek 8 W) @)®)). W przedstawionej symbolicznie posrodku
ptytce mikrotitracyjnej umieszczone sg obrazy zebranych juz dotkdw w postaci widoku
miniaturowego (Rysunek 8 (4)). Ponizej symbolu plytki znajduje sie pasek postepu, ktory
przedstawia przebieg procesu akwizycji obrazu.

7.4.3 Btad podczas akwizycji obrazéw

Jesli podczas pozyskiwania obrazu wystgpig btedy, odpowiednie elementy symbolicznej
reprezentaciji ptytki mikrotitracyjnej nie zostang zastgpione miniaturg. Zgdania, w przypadku
ktorych nie ma mozliwosci akwizycji, zostang przywrécone do statusu ,otwarte” i w takiej
formie umieszczone ponownie na stronie Zgdania. Pod koniec procesu akwizycji obrazéw
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pojawia sie komunikat na temat tego, ktérych zgdan nie udato sie przeanalizowac (numery
ID laboratoriow, pozycje dotkow).

7.4.4 Specyfika procesu akwizycji obrazéw Seramun SpotSight® strip

W aparatach typu Seramun SpotSight® strip symbol paska jest wyswietlany z lewej strony
obok ptytki mikrotitracyjnej (por. Rysunek 9). W tym samym miejscu prezentowane sg
najpierw zebrane juz dotki w postaci widoku miniaturowego. Po zakonczeniu akwizycji
obrazu biezgcego paska widok miniaturowy zostaje przeniesiony do widoku ptytki, a kolejny
pasek do akwizycji jest automatycznie pobierany.

e Select Strip (Wybierz pasek) — wyboér paska, ktory ma zostaé poddany procesowi
akwizyciji.

e Strip # Scan (Skanowanie paska #) — przycisk skanowania jest dodatkowo oznaczony
numerem paska (# jest symbolem zastepczym dla numeru paska). Poniewaz kazdy
pasek moze byC¢ ponownie wybrany do akwizycji obrazu, funkcja Scan Again
(ponownego skanowania) nie jest dostepna.

@ spotsghtscan )

] Logout

P39 (AFZ)

PS8(GAR) O,
p100(AFZ) 183
OspC(AFZ) O,
OspC (GAR)
OspC (BUR) 0.
DbpA (AF2)
DbpA(GAR) 187
DbpA (BUR)

Wingle Report

Show Result

Rysunek 9: Strona Skanowanie z zastosowaniem Seramun SpotSight® strip

7.4.5 Specyfika procesu akwizycji obrazéw Seramun SpotSight® well

W aparatach typu Seramun SpotSight® well symbol paska jest wyswietlany z lewej strony
obok ptytki mikrotitracyjnej (por. Rysunek 10). W tym samym miejscu prezentowane sg
najpierw zebrane juz dotki w postaci widoku miniaturowego. Po zakonczeniu akwizycji
obrazu biezgcego paska widok miniaturowy zostaje przenoszony do widoku ptytki i
automatycznie zostaje pobierany kolejny pasek do akwizyciji.

Po prawej stronie symbolicznego paska wyswietlana jest aktualna pozycja uchwytu na
studzienki (od A do H w kolorze zéttym lub ,—”, jesli znajduje sie poza wiasciwg pozycjq).
Strzatka pod symbolicznym paskiem wskazuje wymagany kierunek ruchu uchwytu na

studzienki.
Jesli przesuniecie uchwytu na studzienki nie bedzie mozliwe, zostanie wyswietlony krzyzyk.
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W opciji Select Strip (Wybierz pasek) wyswietlana jest rowniez aktualna pozycja uchwytu na
studzienki, a podczas akwizycji obrazu podpowiedz, do ktorej pozycji nalezy przesungé
mocowanie.

e Select Strip (Wybierz pasek) — wyboér paska, ktory ma zosta¢ poddany procesowi
akwizyciji.

e Strip # Scan (Skanowanie paska #) — przycisk skanowania jest dodatkowo oznaczony
numerem paska (# jest symbolem zastepczym dla numeru paska). Poniewaz kazdy
pasek moze by¢ ponownie wybrany do akwizycji obrazu, funkcja Scan Again
(ponownego skanowania) nie jest dostepna.

= Seramun SpotSight® scan  cur

VISE Bafz
p39Bafz 2,02
PS8 Bgar
pl00Baiz 31
OspCBafz 171
OspC Bgar
OspCBour ¢
DbpA Bafz
DbpA Bgar
DbpA Bbur

Show Result Overview

°
of
©
©
©

Rysunek 10: Strona Skanowanie z zastosowaniem Seramun SpotSight® well

7.4.6 Podglad wynikéw

Po zakonczeniu akwizycji obrazow widok miniaturowy w symbolu ptytki mikrotitracyjnej
zostanie zastgpiony podglagdem wynikéw (Rysunek 11 (). Wynik kazdego dotka bedzie
przedstawiany jako:

e przeprowadzony test SeraSpot® (skrot, por. rozdziat 7.3)
e wynik testu (por. rozdziat 7.5)
e IDLab

Kolor czcionki bedzie zaleze¢ od wyniku testu:

e positive (pozytywny) = czerwona czcionka
e borderline (graniczny) = niebieska czcionka
e negative (negatywny) = zielona czcionka

Testy, ktérych analiza jest niemozliwa do przeprowadzenia (rozdziat 7.5.3), sg odkfadane
na czerwonym tle.

e n.a.(n.a.) = analiza niemozliwa, biata czcionka na czerwonym tle

Podglad wynikdbw mozna w kazdym momencie ukry¢ i wyswietli¢, aby ponownie mie¢ dostep
do widoku miniaturowego. Uzywany przycisk zmieni za kazdym razem swojqg etykiete:
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e Hide Result Overview (Ukryj podglad wynikow) / Show Result Overview (Wyswietl
podglad wynikow) — zmiana pomiedzy podgladem wynikow a widokiem
miniaturowym (Rysunek 11 (5)).

= Seramun SpotSight® scan  curr

Worklist
VIsEBafz 387
p39Bafz 189
psBBgar 351
pl00Balz 321
Ant-Borrelia-1019G 2 OspCBafz 1.7
Anti-Borrelia-10 Ight TR positive OspC Bgar
OspCBour 072
DbpABafz 3,8
DbpABgar 2,89
DbpA Bour

Rysunek 11: Podglad wynikéw i widok szczegétowy po akwizycji obrazéw

7.4.7 Wyprowadzenie wynikow

Kliknigcie w podgladzie (Rysunek 8 (4); Rysunek 11 (4)) pozwala ponownie wybraé
okreslony dotek. Wiasciwoséci tego dotka sg nastepnie wyswietlane w tabeli dotkéw
(Rysunek 11 (1)), dotek jest wyswietlany w powiekszeniu (Rysunek 11 (2)), a odpowiednie
zmierzone wartosci sg wyswietlane w tabeli po prawej stronie (Rysunek 11 3)).

Tabela dotkéw — selected Well (wybrany dotek)

e Position (Pozycja) — pozycja na ptytce mikrotitracyjnej

Test (Test) — test SeraSpot®

Sample ID (Lab ID) — ID laboratorium

IgX (IgX) — koniugat testu SeraSpot® typu Iso (jesli stanowi cze$¢ definicji testu)
Result (Wynik) — wynik testu SeraSpot®

Po wybraniu opcji Detailed View (Widok szczegétowy) (Rysunek 11 (2) na dole) otworzy sie
dodatkowo powiekszony lub oznakowany obraz dotka.

e Detailed View (Widok szczegotowy) — otwiera sie osobne okno, w ktérym ponownie
zostaje wyswietlony w powiekszeniu dotek wraz z opisem nazw parametrow i kontroli
oraz ich wynikéw (Rysunek 11 (6)).

W przypadku testow SeraSpot®, ktdére sg analizowane przy uzyciu krzywej odniesienia,
przedstawiana bedzie ustalona krzywa odniesienia.

Znajdujgce sie po prawej stronie na dole elementy obstugowe (Rysunek 11 @) pozwalajg
na wyprowadzenie wynikéw w postaci raportu lub eksportu:

e Hide Result Overview (Ukryj podglad wynikéw) / Show Result Overview (Wyswietl
podglad wynikbw) — zmiana pomiedzy podgladem wynikow a widokiem
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miniaturowym (jednoczesnie aktywuje/dezaktywuje opcje druku Overview (Podglad)
(por. nastepny punkt)).
e Print (Drukowanie) — wyprowadzanie raportu dotyczgcego partii (8 dotkdw na strone).
o Preview (Przeglad) — przed drukowaniem otwiera sie okno przeglgdu (por.
rozdziat 8)
o Single Report (Raport jednostkowy) — =zamiast tego drukuje raport
szczegotowy (1 dotek na strone)
o Overview (Podglad) — zamiast tego drukuje podglad wynikow (por. rozdziat
7.4.6)
e Export (Eksport) — zapisuje wyniki w formacie CSV, na liscie znajduje sie test, ID Lab
I wyniki.
Format importu mozna dostosowa¢ do specjalnych wymogoéw systemu LIMS. W celu
uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z dystrybutorem.

Wszystkie wyniki ustalone przez oprogramowanie Seramun SpotSight® scan, wraz z
obrazem dotka, zostang zapisane w bazie danych.

Ostrzezenie: po opuszczeniu strony Skanowanie wszelkie wskazniki zostang zresetowane.
W przypadku koniecznosci ponownego wgladu do wynikow zadan, w przypadku ktorych
przeprowadzono juz proces akwizycji, lub ich wydruku mozna to uczyni¢ na stronie
Archiwum (por. rozdziat 7.6). Podglad wynikow na stronie Archiwum nie jest dostepny caty
czas, lecz dopiero na stronach Skanowanie.

7.4.8 Menu kontekstowe po akwizycji obrazéw

Dostep do wielu funkcji mozna uzyskac, klikajgc prawym przyciskiem myszy w widok
miniaturowy. Funkcje te sg dostepne dopiero wowczas, gdy dostrzegalny jest widok
miniaturowy.

e Reset (Zresetuj) — wynik juz wybranego zgdania zostaje usuniety, a Zzgdanie
otrzymuje status ,otwarte” i w takiej formie zostaje umieszczone na stronie Zgdania.
Ostrzezenie: usuwane dane zostaja bezpowrotnie utracone.

e Delete (Usun) — powoduje usuniecie wyniku z bazy danych wraz z zgdaniem.
Ostrzezenie: usuwane dane zostaja bezpowrotnie utracone.

e Comment (Komentarz) — mozliwos¢ dodania komentarza do wybranego zgdania lub
edytowania juz istniejgcego komentarza:

o komentarz zostaje przyporzgdkowany do zgdania i zapisany w bazie danych
oprogramowania

o komentarz moze zawiera¢ maksymalnie 255 znakow

o komentarz mozna edytowaé, wywotujgc funkcje komentarza z takim samym
zgdaniem (np. mozliwe réwniez w archiwum, por. rozdziat 7.6)

o komentarz mozna usung¢, wywotujgc ponownie okno edytowania i zapisujgc
pusty komentarz

o Ww raporcie dotyczgcym partii (8 dotkdw na stronie) po wybraniu odpowiedniego
zgdania pojawi sie wzmianka o istnieniu komentarza

o wraz z raportem jednostkowym (1 dotek na stronie) drukowany jest komentarz

e Edit (Edycja) — istnieje mozliwos¢ edytowania wynikéw jednostkowych z ré6znymi
parametrami (wiecej szczegotow: por. rozdziat 7.7). Opcja ta jest dostepna wytgcznie
dla uzytkownikéw o odpowiednich uprawnieniach (por. rozdziat 7.8).

e Save Image (Zapisz obraz) — opcja zapisu wybranego zdjecia dotka na zewngtrz w
formacie JPG (automatycznie wygenerowana nazwa: Test_LablD.jpg).

e Scan Single Well (Skanowanie pojedynczego dotka) — ponowna akwizycja
wybranego dotka. Uwaga: istniejgcy obraz dotka i wyniki zostang zastgpione nowym
obrazem dotka i wynikami.
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7.5 Interpretacja wynikéw

7.5.1 Ocena metodg Cut-off (Ratio)

Jesli macierz ze spotami otrzyma wymienione ponizej spoty kontrolne, poszczegolne wyniki
zostang podane w postaci wspotczynnikow intensywnosci (por. Rysunek 12: A, A.1, A.2).
Niniejszy wzoér spotdw kontrolnych stosuje sie przede wszystkim podczas przeprowadzania
testow SeraSpot® w odniesieniu do schorzen infekcyjnych.

Spoty kontrolne
PC — kontrola pozytywna
NC — kontrola negatywna
CO - kontrola Cut-off
GC - opcjonalna kontrola koniugatu 1gG
MC — opcjonalna kontrola koniugatu IgM
AC — opcjonalna kontrola koniugatu IgA
SC - kontrola surowicy

Poszczegdlne wyniki okreslonego spotu parametrycznego lub kontrolnego sg
przedstawiane jako wspétczynniki intensywnosci mierzonej intensywnosci koloru spotu
parametrycznego podzielonych przez mierzong intensywnos¢ koloru punktu odciecia (Cut-
off). Wspétczynniki wyzsze niz 1 zostang ocenione jako ,pozytywny”, a wspotczynniki
rowne 1 lub mniejsze zostang ocenione jako ,negatywny” Pojedyncze wyniki ocenione jako
,pozytywne” zostang oznaczane w oprogramowaniu czerwong czcionkg. Punkt Cut-off jest
wyprowadzany zawsze przy wartosci 1,00. Tabela 1 przedstawia mozliwg skale oceny
intensywnosci koloréw.

O ile dla poszczegoélnych testow istniejg specyficzne zasady oceniania odpowiednich
spotdw parametrycznych, o tyle tgczna ocena testu odbywa sie wedtug nastepujgcej skali:
.pozytywny”, .negatywny” lub ,graniczny”’. Wazne: w zaleznoéci od testu parametry o
wspotczynniku 1,00 mogg réwniez zosta¢ ocenione jako ,graniczne” lub ,pozytywne” (por.
Informacja dot. uzytkowania danego testu).

Tabela 1: Kryteria oceny poszczegolnych spotéw parametrycznych w przypadku oceny
metodg Cut-off i Ratio

Intensywnos¢ koloru Wynik w oprogramowaniu Ocena

spotu (Ratio)

Parametr > CO Parametr-Wspoétczynnik > 1,00 Parametr pozytywny
Parametr < CO Parametr-Wspétczynnik < 1,00 Parametr negatywny

Mozliwe btedy powstate podczas dokonywania oceny: por. rozdziat 7.5.3.
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7.5.2 Analiza za pomoca krzywej odniesienia (jednostki)

Jezeli macierze spotow oprocz punktow kontrolnych, o ktorych wspomniano w rozdziale
7.5.1, zawiera jeszcze 3 dodatkowe punkty odniesienia, to oprogramowania sporzgdza
krzywg odniesienia, na podstawie ktorej wyniki jednostkowe sg wyprowadzane w postaci
jednostek (units) (por. Rysunek 12: B, B.1). Ten wzorzec spotow kontrolnych znajduje
rowniez zastosowanie podczas przeprowadzania testow SeraSpot® schorzen
autoimmunologicznych. To, w jakiej konkretnej jednostce (unit) wyprowadzane sg wyniki,
zalezy od danego testu.

Spoty kontrolne
PC — kontrola pozytywna
NC — kontrola negatywna
CO - kontrola Cut-off
R3 — odniesienie 3
R2 — odniesienie 2
R1 — odniesienie 1
SC — kontrola surowicy

Przy zastosowaniu spotéw NC, CO, R3, R2 oraz R1 oprogramowanie sporzgdza poprzez
regresje 4-parametrowg krzywg (krzywa odniesienia). Na podstawie krzywej odniesienia dla
wszystkich spotdw ustalane sg wyniki wyrazone w jednostkach (units). Nalezy zapoznac¢ sie
z informacjami na temat zastosowania odpowiedniego testu, aby okresli¢, ktéry numer
jednostki odpowiada konkretnemu punktowi odniesienia.

Jezeli warto$ci pomiarowe parametrow wykraczajg poza zakres dajgcy sie ocenic
miarodajnie za pomocg krzywej odniesienia, to =zostang one oznaczone przez
oprogramowanie.

o XXX* — wartosci miedzy punktem odniesienia o najwiekszej liczbie jednostek a
najwiekszg liczbg jednostek pomnozong przez 1,5 uzyskano przez ekstrapolacje, a
zatem sg to jedynie wartosci szacunkowe, ktdére sg oznaczone znakiem ,*”, np.:
2391,

e ,>maks.” — wartosci znajdujg sie powyzej punktu odniesienia o najwiekszej liczbie
pojedynczej pomnozonej przez 1,5 lub powyzej asymptoty krzywe;j.

W takim przypadku, jesli nadal nalezy uzyska¢ warto$¢ liczbowg w jednostkach dla
okreslonego parametru, odpowiednig probke nalezy rozcienczy¢ az do uzyskania
intensywnosci koloru w obszarze krzywej odniesienia dla spotu parametrycznego, ktéry ma
zosta¢ okreslony (intensywno$¢ jest mniejsza niz w przypadku punktu odniesienia z
najwiekszg liczbg jednostek).

Tabela 2 przedstawia mozliwg skale oceny intensywnosci koloréw.

O ile dla poszczegdlnych testéw istniejg specyficzne zasady oceniania odpowiednich
spotow parametrycznych, o tyle tgczna ocena testu odbywa sie wedtug nastepujgcej skali:
»pozytywny”, .negatywny” lub ,graniczny”.
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Tabela 2: Kryteria oceny poszczegollnych spotow parametrycznych podczas analizy za
pomocg krzywej odniesienia i jednostek.

Intensywnos¢ koloru spotu | Wynik w oprogramowaniu Ocena

Parametr > CO Parametr > CO Parametr pozytywny
Parametr >> CO »>maks.” Parametr pozytywny
Parametr < CO Parametr < CO Parametr negatywny

Pojedyncze wyniki ocenione jako ,pozytywne” zostang oznaczane w oprogramowaniu
czerwong czcionka.

Mozliwe btedy powstate podczas dokonywania oceny: por. rozdziat 7.5.3.

Jezeli nie udaje sie obliczy¢ krzywej na podstawie posiadanych punktéw odniesienia, to
wyniki jednostkowe bedg przedstawione w postaci ilorazéw (por. rozdziat 7.5.1). Jednak
0golny wynik oceny okresla sie jako ,n.a.” (niemozliwa analiza) (por. rozdziat 7.5.3).

PC NC CO R3

R2
R1
SC

Rysunek 12:

Rozmieszczanie spotow kontrolnych podczas przeprowadzania
testow SeraSpot® w odniesieniu do

(A) schorzen infekcyjnych: symboliczne przedstawienie
zaawansowanego dotka schorzen infekcyjnych IgG (probka negatywna)
(A.1) i IgM lub IgA (prébka pozytywna) (A.2);

(B) choréb autoimmunologicznych: symboliczne przedstawienie
opracowanego dotka choréb autoimmunologicznych IgG (probka
negatywna) (B.1).
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7.5.3 Bledy oceny

Kazda macierz ze spotem zawiera pewng liczbe spotow kontrolnych (por. rozdziat 7.5.1 i
rozdziat 7.5.2). Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan wykorzystuje intensywnos$é
spotow kontrolnych do sprawdzenia waznosci i wiarygodnosci wynikow testow. Jezeli
wartosci spotdw kontrolnych wskazujg na wystgpienie btedu, to ogdlny wynik testu okresla
sie jako ,n.a.” (niemozliwa analiza) i podawana jest przyczyna btedu. Tabela 3 przedstawia
mozliwe btedy / odstepstwa w dot. spotdw kontrolnych oraz sposob ich wskazan w
oprogramowaniu. W przypadku jednoczesnego wystgpienia kilku btedow zostanie podany
jedynie btagd o najwyzszym priorytecie.

Tabela 3: Komunikaty o btedach w ogolnej ocenie wyprowadzonej przez oprogramowanie
Seramun SpotSight® scan. Wartos$ci podane w formacie RAW (surowe wartosci
pomiarowe) sg sprawdzane jeszcze przed przeliczeniem wartosci pomiarowych
na ilorazy lub jednostki.

Kategoria | Priorytet | Wskazanie btedu | Opis btedu
btedu btedu
Btedne 1 ,n.a. CO<=min” CO < wartos¢ minimalna (RAW)
kontrole 15 ,n.a.CO<=NC" | CO<NC
3 ,n.a. PC<=CO” PC<CO
4 ,n.a. CO>maks.” CO > maksymalna wartos¢ (RAW)
5 ,n.a. PC<min.” PC < minimalna warto$¢ (RAW)
6 ,n.a. SC<=CO” SC<CO
7 ,n.a. PC<2xCO” PC < 2 (Ratio)
8 ,n.a. SC<2xCO” SC < 2 (Ratio)
9 ,n.a. GC<2xCO” GC < 2 (Ratio)
9 ,n.a. MC<2xCO” MC < 2 (Ratio)
9 ,n.a. AC<2xCO” AC < 2 (Ratio)
brak 10 ,n.a. brak krzywej”’ | tylko w przypadku analizy za pomocg
krzywej krzywej odniesienia: oprogramowanie nie
moze wyliczy¢ krzywej na podstawie punktu
odniesienia
Wyprowadzanie poszczegolnych
wynikoéw jako oceny metoda Ratio

Wartosci podane w formacie RAW (surowe wartosci pomiarowe) sg sprawdzane jeszcze
przed przeliczeniem wartosci pomiarowych na ilorazy lub jednostki.

W podgladzie wynikéw ze wzgledu na oszczednos¢ miejsca podczas wskazania btedu nie
jest wyswietlane kryterium ,n.a.”, a jedynie krotki opis nastepujgcy po ,n.a.”. W zamian za
to odpowiednie pola w rastrze na czerwonym tle (por. rozdziat 7.4.6).

We wszystkich przypadkach zaleca sie sprawdzi¢ wizualnie obraz dotka pod katem
wystepowania wiarygodnosci.

Prosimy o kontakt z dystrybutorem w celu wyjasnienia mozliwych przyczyn btedu.
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7.6 Archiwum

Na stronie Archiwum (Rysunek 13) mozna wyszukac zrealizowane juz zgdania, wyswietlic
je i ponownie wyprowadzi¢ wyniki.

= 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

Rysunek 13: Strona Archiwum

W gtéwnej tabeli mozna wyswietli¢ wszystkie zrealizowane zgdania. Wybor danego wiersza
spowoduje wyswietlenie obrazu i nalezgcych do niego wynikow.

Przyciski na dole pod tabelg stuzg do nawigac;ji: pierwszy wpis / krok w gore /
krok w dét / ostatni wpis.

e Select Worklist (Wybierz liste roboczg) — wybor tej opcji spowoduje, ze w tabeli bedg
wyswietlane tylko zrealizowane Zzgdania wybranych list roboczych; aktywna
wytacznie po wskazaniu pola wyboru.

W przypadku testéw SeraSpot®, ktére sg analizowane przy uzyciu krzywej odniesienia,
przedstawiana bedzie ustalona krzywa odniesienia.

Nad tabelg sg rozmieszczone pola wyboru, za pomocg ktérych mozna przeszukac w
gtébwnej tabeli wszystkie widoczne zgdania. Poszczegdlne frazy wyszukiwania muszg by¢
czescig wyszukiwanego stowa / wyszukiwanego numeru (wyjatek from (od) / to (do)).

e from (od) / to (do) — opcja wyswietlania zgdan majgcych miejsce po podanej dacie
lub przed nig; aktywna wytgcznie po wskazaniu pola wyboru

e search Sample ID (Wyszukiwanie ID laboratorium) — wyszukiwanie 1D laboratorium

e search Test (Wyszukaj test) — opcja wyszukiwania wedtug nazw testéw SeraSpot®

e search Lot (Wyszukaj partie) — wyszukiwanie wedtug partii

Przy uzyciu klawiszy ze strzatkami i klawisza Shift mozna wybra¢ kilka zrealizowanych
zgdan i wyprowadzi¢ je ponownie.

W wersji oprogramowania 3.2.1 i w nowszych wersjach funkcja wprowadzania danych
pacjenta jest domysinie nieaktywna.
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e Print (Drukowanie) — wyprowadzanie raportu dotyczgcego partii (8 dotkdw na strone).
o Preview (Przeglad) — przed drukowaniem otwiera sie okno przeglgdu (por.
rozdziat 8)
o Single Report (Raport jednostkowy) — =zamiast tego drukuje raport
szczegotowy (1 dotek na strone)

e Select All (Wybierz wszystko) — widoczne podczas wyboru listy roboczej: opcja
zaznaczania wszystkich zrealizowanych Zzgdan listy roboczej przeznaczonych do
drukowania lub eksportowania.

e Export (Eksport) — zapisywanie wynikow w formacie CSV. Na liscie znajduje sie test,
ID Lab i wyniki.

Format importu mozna dostosowa¢ do specjalnych wymogow systemu LIMS. W celu
uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z dystrybutorem.

Archiwum pozwala na wyswietlanie lub wyprowadzanie jednostkowych wynikdéw wybranych
zgdah podanych jako RAW. Prezentowane sg tutaj bezposrednio surowe wartosci
pomiarowe intensywnosci koloréw (z wytgczeniem tta) bez przeliczenia na ilorazy lub
jednostki (por. rozdziat 7.5).

e RAW (RAW) — wyswietlanie / wyprowadzanie jednostkowych wynikow jako surowe
wartosci pomiarowe (funkcja dezaktywowana automatycznie po wyjsciu z archiwum).

Kliknigcie prawym przyciskiem myszy wybranego wiersza (zrealizowane zgdanie) pozwala
wywotac szereg dodatkowych funkciji.

e Reset (Cofnij) — wynik juz wybranego zgdania zostaje usuniety, a zgdanie otrzymuje
status ,otwarte” i w takiej formie zostaje umieszczone na stronie Zadania.
Ostrzezenie: usuwane dane zostaja bezpowrotnie utracone.

e Delete (Usun) — powoduje usuniecie wyniku z bazy danych wraz z zgdaniem.
Ostrzezenie: usuwane dane zostaja bezpowrotnie utracone.

e Comment (Komentarz) — mozliwos¢ dodania komentarza do wybranego zgdania lub
edytowania juz istniejgcego komentarza:

o komentarz zostaje przyporzgdkowany do zgdania i zapisany w bazie danych
oprogramowania

o komentarz moze zawiera¢ maksymalnie 255 znakow

o komentarz mozna edytowaé, wywotujgc funkcje komentarza z takim samym
zgdaniem

o komentarz mozna usungc¢, wywotujgc ponownie okno edytowania i zapisujgc
pusty komentarz

o W raporcie dotyczgcym partii (8 dotkdw na stronie) po wybraniu odpowiedniego
zgdania pojawi sie wzmianka o istnieniu komentarza

o wraz z raportem jednostkowym (1 dotek na stronie) drukowany jest komentarz

e Edit (Edycja) — istnieje mozliwos¢ edytowania wynikéw jednostkowych z ré6znymi
parametrami (por. rozdziat 7.7). Opcja ta jest dostepna wytgcznie dla uzytkownikéw
posiadajgcych odpowiednie uprawnienia (por. rozdziat 7.8).

e Save Image (Zapisz obraz) — zapisuje zewnetrznie zdjecie dotka wybranego
zapytania jako plik JPG (automatycznie wygenerowana nazwa: Test_LablD.jpg).

Po wybraniu opcji Widok szczegdtowy pod obrazem dotka otworzy sie dodatkowo
powiekszony lub oznakowany obraz dotka.
e Detailed View (Widok szczegodtowy) — otwiera sie osobne okno, w ktérym ponownie
zostaje wyswietlony w powiekszeniu dotek wraz z opisem nazw parametrow i kontroli
oraz ich wynikow.
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7.7 Edytowanie wynikow

Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan umozliwia uprawnionemu uzytkownikowi
edytowanie wynikow w pozniejszym czasie (por. rozdziat 7.8). Oryginalne wyniki nie sg przy
tym usuwane, ani nadpisywane, lecz zapisywane dodatkowo jako zmodyfikowane wartosci.
Mozna edytowac tylko wyniki parametrow, ale nie kontroli.

Dostep do okna dialogowego edytowania (por. Rysunek 14) mozna uzyskaC poprzez
klikniecie prawym klawiszem myszy przy wyborze dotka po zakorczeniu akwizycji obrazow
(por. rozdziat 7.4.7) lub przy wyborze wiersza w Archiwum (por. rozdziat 7.6).

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

Rysunek 14: Przyktad Okno dialogowe do edytowania wartosci wynikow

Kolumny oznaczone jako old (stare) zawsze wyswietlajg oryginalne wartosci. Wartosci w
kolumnie oznaczonej jako new (nowe) mozna modyfikowac. Jezeli podczas edytowania
jednostkowych wynikdw zmieni sie ogdlna ocena testu, to zostanie on wyswietlony w
wierszu Result (Wynik) okna dialogowego — bezposrednio po potwierdzeniu przyciskiem
Enter.

e Cancel (Anuluj) — opcja zamykania okna dialogowego bez wprowadzania zmian.
e Apply (Przejmij) — wybor tej opcji powoduje zamkniecie okna dialogowego i zapisanie
zmian w bazie danych.

Ostrzezenie: nie mozna cofng¢ polecenia Przejmij. Nawet jesli podczas drugiej zmiany
oryginalnej wartosci zostanie dokonany wpis, to Zzgdanie zostanie oznaczone jako
edytowane.

Podczas wyswietlania w oprogramowaniu i w raportach edytowane wyniki jednostkowe
bedg oznaczone. Natomiast podczas eksportu edytowane wyniki jednostkowe bedg bez
oznaczenia. Pierwotng wartos¢ mozna wyswietli¢, wywotujgc ponownie okno dialogowe
edytowania [old (stare)].
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e Oznaczanie w oprogramowaniu — wyprowadzany bedzie tylko edytowany wynik, pole
z wartoscig uzyska zotte tto — przyktad: 1,01 (czcionka w przykfadzie w kolorze
czerwonym, poniewaz wartosc ilorazu Ratio jest > 1).

e Oznaczanie w raportach — wyprowadzany bedzie tylko edytowany wynik, liczba
zostaje oznakowana grubg kursywa, raport zostaje opatrzony nazwg uzytkownika i
datg zmiany — przykfad: 1,01 (czcionka w przyktadzie w kolorze czerwonym,
poniewaz wartosc¢ ilorazu Ratio jest > 1).

e Eksport — wyprowadzany bedzie tylko edytowany wynik, brak oznaczenia.

Warunki, w ktorych brak mozliwosci edytowania przez oprogramowanie:

e Analiza zgdania nie byta mozliwa, a nie zostata oznaczona przez oprogramowanie
symbolem ,n.a.” (por. rozdziat 7.5.3).

e W przypadku analizy przeprowadzonej za pomocg krzywej odniesienia: wyniki
jednostkowe, ktore znajdujg sie powyzej punktow odniesienia z najwiekszg liczbg
jednostkowg pomnozong przez 1,5 lub powyzej asymptoty krzywej (,>maks.”), nie
mogag by¢ edytowane (por. rozdziat 7.5.2).

e Aktywowanie opcji RAW na stronie Archiwum powoduje dezaktywowanie funkciji
edytowania (por. rozdziat 7.6).

7.8 Zarzadzanie uzytkownikami

Na stronie Uzytkownik mozna edytowaé, usung¢ lub doda¢ nowego (por. Rysunek 15).
Dostep do strony jest mozliwy poprzez Menu opcji (3 poziome kreski, z lewej u gory). Wpis
w menu User (Uzytkownik), a tym samym jego strona, sg widoczne tylko dla odpowiedniego
uprawnionego uzytkownika. W nowej zainstalowanej wersji oprogramowania sg juz
zdefiniowani wstepnie nastepujgcy uzytkownicy:

e User (Uzytkownik): admin (dostep do zarzgdzania uzytkownikami / edytowania
wynikow).
e User (Uzytkownik): std (uzytkownik standardowy).

W tabeli po lewej znajduje sie lista aktualnych uzytkownikéw wraz z nazwg uzytkownika i
hastem. W $rodku znajdujg sie pola do modyfikacji lub wygenerowania uzytkownika.
Widoczne lub mozliwe do dokonania ustawien sg nastepujgce pola:

e User (Uzytkownik) — nazwa uzytkownika.

e Password (Hasto) — hasto.

e Edit Results (Edytuj wyniki) — uzytkownik moze edytowac¢ wyniki po akwizycji obrazu
lub z archiwum (por. rozdziat 7.7). To uprawnienie obejmuje automatycznie
nastepujgce prawa:

o prawo do edytowania wynikow

o dostep do zarzgdzania uzytkownikami
o dostep do ustawien

o dostep do importu testow

e User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) — wyswietli sie okno Zarzgdzanie
uzytkownikami, za pomocg ktérego mozna utworzy¢, zmieni¢ lub usungc
uzytkownikéw. To uprawnienie obejmuje automatycznie nastepujgce prawa:

o dostep do zarzadzania uzytkownikami (wyjatek: oprocz przyznania lub
modyfikowania uprawnienia do edytowania wynikow),

o dostep do ustawien

o dostep do importu testow
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mun SpotSight® scan ¢ admin Seram 8010 +J Logout

Rysunek 15: Strona Uzytkownika

Po prawej stronie znajdujg sie nastepujgce elementy obstugi do edytowania.

e New User (Nowy uzytkownik) — stuzy do utworzenia nowego uzytkownika lub
umozliwia anulowanie podczas zakfadania nowego uzytkownika (napis zmienia sie
na Anuluj), wiasciwosci uzytkownika nalezy wpisa¢ w polach w srodku.

e Change User (Zmien uzytkownika) — stuzy do modyfikowania wtasciwosci
uzytkownika wybranego za pomocg pél w srodku. Ewentualnie umozliwia anulowanie
modyfikacji (napis zmienia sie na Anuluj). Zalogowany w tej chwili uzytkownik nie
moze usungc¢ swojej opcji Zarzgdzanie uzytkownikami.

e Save User (Zapisz uzytkownika) — stuzy do zapisania nowych lub zmodyfikowanych
wiasciwosci nowego lub zmodyfikowanego uzytkownika.

e Delete User (Usun uzytkownika) — stuzy do usuniecia wybranego z listy uzytkownika.
Nie mozna usungc¢ obecnie zalogowanego uzytkownika.

Uzytkownik admin powinien by¢ uzywany przez administrator do konfiguracji nowych
uzytkownikdw poprzez zarzgdzanie uzytkownikami. Nastepnie nalezy usungé wstepnie
zdefiniowanych uzytkownikéw.

7.9 Ustawienia

Strona Ustawienia umozliwia dostosowanie réznych ustawien oprogramowania Seramun
SpotSight® scan. Dostep do strony jest mozliwy poprzez Menu opgcji (3 poziome kreski, z
lewej u gory).

Opcja menu Options (Ustawienia) a tym samym strona sg widoczne tylko dla uzytkownika,
ktéry ma odpowiednie uprawnienia (por. rozdziat 7.8).
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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

Rysunek 16: Strona Ustawienia

7.9.1

7.9.2

Opcje eksportowania

Export Controls (Eksportuj kontrole) — stuzy do eksportowania nie tylko wartosci
wynikéw spotow parametrycznych, lecz takze wartosci wynikéw spotdéw kontrolnych.
Export Errors (Eksportuj btedy) — umozliwia rowniez eksportowanie zgdan, ktérych
analiza byta niemozliwa przy uzyciu oprogramowania (,n.a.”, por. rozdziat 7.5.3).
Show Export Dialog (Pokaz okno dialogowe Eksport) — ukrywa i wyswietla okno
dialogowe ,Zapisz jako” podczas eksportowania. Jesli okno dialogowe zostanie
ukryte, program automatycznie wyeksportuje plik o podanej nazwie do okreslonego
folderu eksportu (por. rozdziat 7.9.4).

Export Images (Eksportuj obrazy) — oprocz wynikéw w formacie CSV (por. rozdziat
7.4.7) oprogramowanie przenosi do utworzonego folderu obrazy dotkéw (por.
rozdziat 7.9.4).

Image Overlay (Naktadanie grafiki) — umozliwia wklejenie statej naktadki do
eksportowanych obrazéw dotkéw (nazwa pliku, kwadraty wokét parametréw, etykiety
parametrow wraz z wynikami).

Opcje importu / automat

Automated Mode (Tryb automatu) — wersja procesoréw ELISA przejmuje czynnos$é
przyporzadkowania zgdanie/dotek. Zgdania nie sg przesortowane (por. rozdziat
7.3.5). Listy robocze (por. rozdziat 7.3.4) oznacza sie symbolem ,@_" na poczatku
nazwy. Jesli w trybie automat brak Nr partii\Trwato$¢, to oprogramowanie wyszuka
je podczas importu. Po przeprowadzeniu procesu importowania zapytania zgdania
sg automatycznie tgczone w liste roboczg, ktdrej nie mozna juz edytowac. Elementy
interfejsu do recznego wprowadzania zgdania sg ukryte.

Show Import Dialog (Pokaz okno dialogowe importu) — ukrywa i wyswietla okno
dialogowe , Otworz” podczas importowania zgdania. Jesli okno dialogowe jest ukryte,
uzytkownik zostanie poproszony o podanie nazwy listy roboczej, na podstawie ktorej
zostanie automatycznie wyszukany i zaimportowany plik importu (por. 7.9.4 — Folder
importowania).
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7.9.3

7.9.5

Timestamp in Worklist Name (Znacznik czasu w nazwie listy robocze)) -
automatycznie dodaje znacznik czasu do nazwy podczas tworzenia listy roboczej, co
jest szczegolnie przydatne w potgczeniu z trybem automatu i wytgczong opcjg Show
Import Dialog (Pokaz okno dialogowe Import). Umozliwia to ponowne
zaimportowanie pliku importu o tej samej nazwie.
Processor (Automat) — ten rodzaj ustawienia decyduje o tym, z ktérego typu automatu
(np. procesor ELISA) nalezy zaimportowa¢ zgdanie w trybie Automatu. Wymienione
tryby automatu zalezg od aplikacji do importu umieszczonej w okreslonym folderze.
Domysinie oprogramowanie Seramun SpotSight® scan jest dostarczane z
nastepujgcymi aplikacjami do importu:

o Dynex DS2 (en/de)

o Dynex DSX (en/de)

o Euroimmun Analyzer (en/de)

o Stratec Gemini

o Tecan Genesis/EVO (TPL)

Aby uzyskac wiecej informaciji, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

Opcje wprowadzania danych

Several tests on one strip (Rdzne testy na jednym pasku) — jesli na liscie roboczej
znajdujg sie rézne testy, oprogramowanie nie uruchamia nowego paska dla ptytek
mikrotitracyjnych podczas rozmieszczania zgdan i przechodzenia do nastepnego
testu.

Pliki/Foldery

Import Folder (Folder importowania) — folder zrédtowy na pliki importu.

Import Backup Folder (Folder importu kopii zapasowych) — folder kopii zapasowych
na pliki importu (import przesuwa do tego folderu pliki importu).

Export Folder (Folder eksportu) — docelowy folder na eksport plikbw.

Nazwa pliku eksportu (Export File Name) — nazwa pliku eksportu (i rozszerzenie
nazwy pliku).

Export Folder Images (Eksport pliku Obrazy) — docelowy folder na eksport obrazéow
dotkéw.

Save (Zapisane) — zapisywanie wszystkich ustawien plikéw/folderéw po
zmodyfikowaniu.

Mapowanie nazw testow

Aby umozliwi¢ korzystanie z nazw testéw specyficznych dla laboratorium w plikach importu
i eksportu, nazwy testéw uzywane w oprogramowaniu mogg by¢ mapowane na dowolnie
definiowane oznaczenia.

7.9.6

Test (Test) — nazwa testu SeraSpot® w Seramun SpotSight® scan.

Mapping Import (Import mapowania) — podczas importu uzytkowanego testu nazwa,
np. nazwa testu SeraSpot® na zautomatyzowanym procesorze ELISA.

Mapping Export (Eksport mapowania) — podczas eksportu uzytkowanego testu
nazwa, np. nazwa testu SeraSpot® w LIMS.

Eksport mapowania parametrow

Aby umozliwi¢ uzycie nazw parametrow specyficznych dla laboratorium w plikach eksportu,
nazwy parametrow uzywane w oprogramowaniu mogg by¢ mapowane na dowolnie
definiowalne oznaczenia dla kazdego izotypu.

GAL_SP-SCAN-A_2024-01_v01_pl.docx Strona 31 z 37



7.9.7

Parameter (Parametr) — nazwa parametru (poszczegolnych parametrow i kontroli) w
Seramun SpotSight® scan. Prosimy wzig¢ pod uwage, ze wszystkie kontrole i
niektére parametry wystepujg w roznych testach.

Mapping IgG (Mapowanie 1gG) — nazwa parametru podczas eksportu w przypadku
wykrycia IgG.

Mapping IgA (Mapowanie IgA) — nazwa parametru podczas eksportu w przypadku
wykrycia IgA.

Mapping IgM (Mapowanie IgM) — nazwa parametru podczas eksportu w przypadku
wykrycia IgM.

Archiwum

Tabela przedstawia wszystkie zapisane listy robocze wraz z nazwa, liczbg dotkéw i data.
Elementy obstugi umozliwiajg trwate usuwanie tych list roboczych w celu ich usuniecia z
archiwum. Ostrzezenie: usuwane dane zostajg bezpowrotnie utracone, listy robocze
zostang trwale usuniete wraz ze wszystkimi zawartymi w nich zagdaniami/wynikami.

7.9.8

Kolumna tabeli / Worklist (Lista robocza) — nazwa listy roboczej.

Kolumna tabeli / Wells (Dotki) — liczba dotkéw ujeta na liscie robocze;j.

Kolumna tabeli / Data (Data) — data sporzadzenia listy robocze;.

Przyciski nawigacyjne — nawigacja po liscie (pierwszy, poprzedni, nastepny, ostatni
element).

Delete selected Worklists (Usuh wybrane listy robocze) — usuwa wszystkie listy
robocze wybrane w tabeli.

Wybor daty — (patrz nastepny punkt).

Delete all Worklists older than selected date (Usun wszystkie listy robocze starsze
niz wybrana data) — usuwa wszystkie listy robocze starsze niz data wybrana w pozyciji
Wybor daty.

ASTM

Wyniki mozna eksportowa¢ zgodnie z protokotem ASTM (standard ASTM E 1394) i
dopasowac do specjalnych wymogdéw LIMS. Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan
dziata jako klient, a wymogi LIMS jako serwer.

Use ASTM (Uzyj ASTM) — eksport nie odbywa sie jako plik CSV, lecz wyniki sg
wysytane do LIMS w formacie ASTM.

Receiver ID (ID odbiornika) — identyfikacja lub nazwa odbiornika w LIMS.

Sender ID (ID nadawcy) — identyfikacja lub nazwa nadawcy (Seramun SpotSight®
scan).

ASTM-DLL (ASTM-DLL) — podanie pliku DLL, ktéry definiuje najwyzszy poziom
ASTM-High-Level. Podany plik DLL musi znajdowac¢ sie w wykazie oprogramowania
Seramun SpotSight® scan.

One Line/Frame (Jeden rzad/kadr) — w formacie ASTM eksportowany jest
kazdorazowo tylko jeden rzad na kadr.

Aby uzyskac wiecej informaciji, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

7.9.9

TCP/IP LIMS

Ponizsze ustawienia majg zastosowanie wytgcznie w przypadku eksportu wynikow za
posrednictwem protokotu ASTM.

IP-address/name (Adres IP / nazwa) — adres IP lub nazwa sieci odbiornika w LIMS.
Port (Port) — nr portu, ktéry ma by¢ uzywany na odbiorniku.
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e Connect (Potgcz) — sprawdzanie, czy mozliwe jest utworzenie potgczenia z
odbiornikiem. Oprogramowanie Seramun SpotSight® scan automatycznie fgczy sie z
odbiornikiem przed kazdym eksportowaniem.

8 Okno raportu

Aby przed drukowaniem wyswietli¢ Przeglad, w oprogramowaniu Seramun SpotSight® scan
otwiera sie oddzielne okno raportu (Rysunek 17).

W, ANA-12 1gG ;
= Sample ID 1234567805 Date: 2023-05-30
$eramun LF\rS[\amE JS -05-
LotExpiry Date: 25-10-22024-01-01 Last Name:
T T
- . 250
/ ’/ \\ 200
P
/ DO \ P,
. f @ {"E) (o (@ @ @) g 150 . ,
- —~_ 100 £
. looo®0e
DR | .
. . / 50 -
® o \ ORGRORC] J/ =
™\ / o
N 1] 50 100 150 200 250 300
S - rel.unis

Test Result: positive

Single Parameters Controls

05 UlsnRnP 47] 10 dsDNA 16] 14 00 01 FCocmax| 08 RZ 105
8 CENP-B 3 1 Jet1zf 1B La/ss-B 52 : 02 ne 0| 15 R 287
07 Nucleosome 13| 12 Sck70 17| 17 Ro/SS-A52 3807 03 co 33| 18 SC amax
08 Histone: 5[ 13 Sm 25| 18 Ro/SS-ABD 25 04 RE 54
Values: relUnits Values. rel Units

Comment

Page 171 YT P R——— Signature

Page 1 of 1

Rysunek 17: Oprogramowanie raportujace ze strong raportu jednostkowego
Ponizej przedstawiono krotki przeglad najwazniejszych elementow obstugi okna raportu:

=] . : . .
o — przycisk drukowania wyswietlanego raportu z okna raportu. Aby wygenerowac
plik PDF, nalezy wybra¢ aktualng drukarke (np. PDFCreator lub Microsoft Print to

PDF).
L 118% » = . . . e

o — elementy obstugi do zmiany wielkosci wyswietlanego raportu na
ekranie (Zoom).
4 4 1 (] : . . o

o — elementy obstugi do nawigowania po réznych stronach
raportu.

e Close (Zamknij) — zamyka okno raportu (alternatywnie mozna zamkng¢ okno za
pomocy przycisku paska narzedzi).
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9 Historia zmian

Rozdziat

Zmiany

3i4

Dodawanie odniesien do Seramun SpotSight® well

Dodano program instalacyjny jako alternatywe dla preinstalacji

Wskazowki dotyczgce niedozwolonego odtgczania koncentratora i przewodow
USB (zawarte w instrukcji obstugi aparatu)

Wskazéwka dotyczgca tego, ze klucz sprzetowy moze zostaé zintegrowany z
aparatem

Dodano rozdziat dotyczgcy programu instalacyjnego / aktualizacji

6.1

Usunieto wskazéwke dotyczacy skrétu na pulpicie
Potfaczono opis Seramun SpotSight® plate mono i Seramun SpotSight® strip

6.2

Dodano opis Start/Stop Seramun SpotSight® well

7.1

Dodano hasta wstepnie zdefiniowanych uzytkownikow

Usunieto odniesienia dotyczgce niektorych typow aparatow
Dodano wskazoéwke dotyczgcg usunigcia wstepnie zdefiniowanych
uzytkownikow

7.2

Dodano nazwe i numer seryjny aparatu

7.3.1.3

Usunieto opis pola wyboru, poniewaz pole to zostato przeniesione do Ustawienh
Dostosowano opis trybu automatu

7.3.5

Wskazéwka dotyczgca opcji dla réznych testéw na jednym pasku
Odniesienie do trybu automatu wskazuje teraz 7.9.2
Dostosowano opis trybu automatu

7.4

Dostosowania uogdlnienia dotyczgce Seramun SpotSight® well
Specyfikacja inicjalizacji, otwierania, zamykania Seramun SpotSight® plate
mono i Seramun SpotSight® strip

7.4.5

Dodano rozdziat dotyczgcy Seramun SpotSight® well

7.5.2

Uogdlniono rozdziat i usunieto wszystkie odniesienia do okreslonych wartosci
jednostek wzglednych

Specyficzna ocena (pozytywny antygen) zostata zastgpiona oceng ogélng
(specyficzng dla testu)

7.6

Uogélniono odniesienie do krzywej odniesienia
Wyszukiwanie wedtug ID laboratorium nie moze juz zawiera¢ wiecej réznych
fraz

7.8

Dodano wskazéwke dotyczgca usuniecia wstepnie zdefiniowanych
uzytkownikow

7.9.2

Zmieniono nazwe na Opcje importu / automat

Uzupetniono Pokaz pole dialogowe importu

Uzupetniono znacznik czasu w nazwach list roboczych

Uzupetniono dynamiczny odczyt metod automatycznych

Uzupetniono Euroimmun Analyzer w standardowych metodach automatycznych

7.9.3

Dodano rozdziat dotyczacy opcji wprowadzania danych

7.9.7

Dodano rozdziat dotyczacy usuwania list roboczych w archiwum

Skrécona instrukcja

Dostosowano, aby przedstawi¢ Seramun SpotSight® well
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Skrécona wersja instrukcji Seramun SpotSight® scan wersja 3

1 - Start
e Uruchomic¢ komputer
e Seramun SpotSight® plate mono / Seramun SpotSight® strip:
Wiaczy¢ aparat / odczeka¢ do momentu ukonczenia inicjalizaciji
Seramun SpotSight® well: Podtgczy¢ aparat do komputera
e Uruchomic¢ oprogramowanie
e Strona logowania — logowanie za pomocg nazwy uzytkownika i hasta

2 —Wprowadzenie prébek => przejs¢ na strone Zadania
e Bezposrednie wprowadzanie (u gory z lewej)
o Wybraé test
Wpisac Nr partii\Trwatos¢
Wybra¢ materiat
Wpisaé Lab ID
Potwierdzi¢ za pomocg zadania Zapisz lub klawiszem Enter
o Powtarza¢ wprowadzanie do momentu zebrania wszystkich prébek
e Uzycie przygotowanych list
o Alternatywnie za pomocg zadania Import (u goéry z lewej) wczytac
przygotowang liste w formacie podanym nizej: [Lab ID];[Test];[Nr
partii\trwato$¢]
e Sporzadzenie listy roboczej
o Wygeneruj liste robocza (u gory z prawej) — wszystkie otwarte zgdania
zostang zebrane w jedng liste roboczg
e Wyprowadzenie listy roboczej na podstawie zajetosci prébek na plytce
ptytka mikrotitracyjna
o Wybraé liste roboczg pod Otwarte, za pomocg Drukuj ukiad strony
wyprowadzi¢ zajetosci probek na ptytce ptytka mikrotitracyjna i odpowiednio
opracowac testy SeraSpot®

@)
@)
@)
©)

3 — Akwizycja obrazow i analiza => przejs¢ na strone Skanowanie

e Woybierz liste robocza (u gory z lewe))

e Seramun SpotSight® strip / Seramun SpotSight® well: Wybierz pasek

e Poprzez opcje Skanuj (na dole z lewej) nalezy uruchomic¢ akwizycje obrazu — po
ukazaniu sie zgdania ptytka mikrotitracyjna umiesci¢ ptytke ptytka mikrotitracyjna
lub uchwyt na studzienki i potwierdzi¢ za pomocg OK

e Seramun SpotSight® well: Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami oprogramowania

e Seramun SpotSight® plate mono / Seramun SpotSight® strip: po pomiarze po
ukazaniu sie zgdania usungc ptytke lub pasek ptytka mikrotitracyjna i potwierdzi¢
za pomocg OK

e Wyprowadzi¢ wyniki poprzez Drukuj lub Eksport (na dole z prawej)

4 — Wyprowadzenie starych wynikOw => przejs¢ na strone Archiwum
e Wybierz listg robocza (u gory z lewej), Wybierz wszystko (na dole z prawej)
lub alternatywnie okreslone prébki za pomocg klawiszy strzatkowych lub klawisza
Shift
e Wyprowadzi¢ wyniki poprzez Drukuj lub Eksport (na dole z prawej)

DSX® i DS2® s zarejestrowanymi markami firmy Dynex Technologies, Chantilly, VA, USA.
Freedom EVO® jest zarejestrowana marka firmy Tecan Group Ltd., Ménnedorf, Szwajcaria.
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