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Skratky:

ASTM Americka spolo¢nost pre testovanie a materialy

CSv Comma Separated Values (hodnoty oddelené Ciarkou, typ suborov)
DLL Suabor kniznice DLL (Dynamic-link library)

IP Internetovy protokol

LIMS Informacny a riadiaci systém pre laboratéria

OS Operacny systém pocitaCa

TCP Protokol riadenia prenosu
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UPOZORNENIE

Navod na pouzitie obsahuje snimky obrazovky z anglickej verzie softvéru. V opise su preto
kurzivou uvedené anglické vyrazy pouzivatelského rozhrania a v zatvorkach za nimi su
zasa uvedené ich ekvivalenty v slovencine: [Anglicky] ([slovensky]).

1 Ugel pouzitia

Seramun SpotSight® scan je softvér IVD na snimanie, automatické vyhodnotenie
a archivaciu bodovych imunotestov SeraSpot® odbornym pouzivatelom v laboratérnom
prostredi.

Produkt sa pouziva v kombincii s pristrojmi Seramun SpotSight® plate mono, Seramun
SpotSight® strip alebo Seramun SpotSight® well na snimanie a analyzovanie snimok
a suprav produktového radu SeraSpot®.

Produkt sa nesmie pouzivat s inymi testami ako s bodovymiimunotestami SeraSpot®,
v prostredi v blizkosti pacientov ani laickymi pouzivatelmi.

2 Princip fungovania

2.1 Metodikatestov SeraSpot®

Testy SeraSpot® sU imunoanalyzy vo forme bodovych vzoriek v 96-jamkovych
mikrotitranych platnickach (bodova imunoanalyza), ktoré umoZznuju simultannu analyzu
niekolkych réznych parametrov v kvapalinach (napr. v sére alebo plazme). Specifické
zachytné molekuly boli vytlacené vo forme Skvin (kvapiek v nanolitrovej mierke) na dno
jamiek 96-jamkovych mikrotitranych platni. Viazané parametre sa deteguju pomocou
detek&nych molekul. Usporiadanie Skvin v ramci vzoru Skvin sa riadi vopred definovanym
usporiadanim, ktoré umozniuje presné priradenie Skvin k parametrom.

Okrem parametrovych bodov je kazdé pole doplnené kontrolnymi bodmi, ktoré zabezpec&uju
validitu analyzy a umoznuju softvérovo riadenu analyzu vyvolaného testu.

Imobilizované zachytné molekuly viazu parametre pritomné v kvapalnej vzorke. Po inkubacii
sa nenaviazané zlozky odstrania premytim a Specificky naviazané protilatky sa deteguju
pomocou peroxidazou (HRP) znaCenych protilatok proti ¢loveku a naslednej substratovej
reakcie s peroxidom vodika a 3,3',5,5'-tetrametylbenzidinom (TMB). V miestach, kde sa
tvoria imunitné komplexy, vznikaju modré Skvrny v dosledku vyzrazania substratu. Slabé az
tmavomodré Skvrny su viditelné bez pomocok.

Po odstraneni prebytoCnej substratovej kvapaliny je mozné bodové vzory digitalizovat’ a
vyhodnotit' ako obrazové snimKky.
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2.2 Postup vyhodnocovania SeraSpot®

Softvér Seramun SpotSight® scan vytvdra pomocou pristroja typu Seramun
SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight® strip alebo Seramun SpotSight® well obrazové
snimky testu SeraSpot® vykonaného podla prislusného navodu na pouZitie.

Na zaklade obrazov vytvorenych z nacitanych bodovych poli sa vykona obrazova analyza
intenzity farieb kazdého viditelného bodu. Vysledky su prezentované v réznych forméch
(pozri tiez odsek 7.5):

(1) Vyhodnotenie pomocou funkcie Cut-off — vysledky sa znazornuju ako intenzitné
kvocienty z nameranej intenzity farieb parametrickych a kontrolnych bodov vydelené
nameranou intenzitou farby ur€itého bodu hrani¢nej hodnoty.

(2) Vyhodnotenie pomocou referenénej krivky —ak bodovy vzor obsahuje prislusné
referen¢né body, referenéna krivka sa ur€i z tychto bodov. V tomto pripade sa
namerané intenzity farieb parametrovych a kontrolnych bodov zobrazuju
v jednotkach (Units) Specifickych pre dany test, ktoré sa vztahuju na tuto referencnu
krivku. Kazda jamka obsahuje integrovanu sériu referenénych bodov.

Ak su pre jednotlivé body parametrov definované pravidla hodnotenia Specifické pre test,
test ako celok sa ma vyhodnotit ako ,pozitivny®, ,hraniény“ alebo ,negativny®.

Ak sa intenzity farieb kontrolnych bodov (pozri navod na pouzitie pre prislusné testy
SeraSpot®) odchyluju od $pecifikovanych hodnét v rdmci definovaného rozsahu, test sa
nasledne oznaci ako ,n.a.” (nie je mozné vyhodnotit, pozri odsek 7.5.3).

3 Obmedzenia pri pouzivani

Softvér Seramun SpotSight® scan je ureny na inStalaciu a pouzivanie v pocitadi s OS
Microsoft Windows (testovany na Windows 10).

Softvér funguje iba v kombinacii s dodanym hardvérovym kfu¢om, ktory musi byt pripojeny
k portu USB pocitata. V pripade zariadeni, ktoré boli dodané bez pocitaca, je kluc
zabudovany v zariadeni, t. j. je jeho sucastou.

Spolo¢nost Seramun Diagnostica GmbH nedokaze vylucit moznost, Zze softvér od inych
vyrobcov v pouzitom pocitai mdéze obmedzit spravne fungovanie softvéru Seramun
SpotSight® scan.

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pouzivanim softvéru Seramun
SpotSight® scan, sa musia nahlasit vyrobcovi a zodpovednému organu ¢lenského statu EU,
v ktorom sidli dany pouzivatel a/alebo pacient.

4 Rozsah dodavky

Softvér Seramun SpotSight® scan je predinstalovany v pocitaci alebo je poskytovany ako
inStalacny subor, ktory umozriuje nainstalovat' softvér do ur€eného pocitaca. Na fungovanie
softvéru je potrebny aj hardvérovy klIUC, ktory je su€astou dodavky alebo je integrovany
v danom pristroji. Pristroje typu Seramun SpotSight® plate mono, Seramun SpotSight® strip
alebo Seramun SpotSight® well nie st suc¢astou dodavky.
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5 Nastavovaci subor

5.1 Nova instalacia

Ak sa softvér doda ako instalacny subor, softvér sa musi pomocou inStalacného suboru
nainstalovat do pocitaCa, ktory sa ma pouzivat. InStalacia je Specificka pre dany typ
pristroja. Ku kazdému pristroju sa vzdy dodava vhodny instalacny subor.

e SpotSightscanSetuplCislo verzie]plate.exe
e SpotSightscanSetuplCislo verzie]strip.exe
e SpotSightscanSetuplCislo verzie]well.exe

Na spustenie instalacie otvorte instalaCny subor s koncovkou exe a postupujte podla
pokynov na obrazovke.

Pozor: ak sa inStalacia vykonava v pocitaci, v ktorom je uz nainstalovany softvér Software
Seramun SpotSight® scan, dostupna instalacia sa nahradi novou instalaciou. Vymazu sa
vSetky nastavenia Specifické pre daného zakaznika, nastavenia Specifické pre dany pristroj
aj archiv pozZiadaviek. Ak instalany program najde uz existujucu verziu, pouzivatel bude
upozorneny, ze hrozi prepisanie uz existujucej verzie. V jednom pocitaci preto nie je mozné
suasne pouzivat dva typy pristroja. DalSie zariadenie rovnakého typu mozno pridat
jednoduchym spustenim softvéru bez potreby dalSej inStalacie.

5.2 Aktualizacia

InStalaéné subory, ktoré obsahuju vyraz ,Update“ (aktualizacia), je mozné spustit’ iba
v pripade, ak aktualizacia najde spravnu verziu na aktualizovanie. V tomto pripade sa
vykona aktualizacia existujucej instalacie. V takomto pripade sa zachovaju vSetky
nastavenia Specifické pre zakaznika, nastavenia Specifické pre pristroj, ako aj archiv
poziadaviek.

6 Spustenie a ukoncenie

6.1 Typ pristroja Seramun SpotSight® plate mono alebo Seramun SpotSight® strip

Dolezity pokyn: Seramun SpotSight® scan verzie 3.4.x nedokaze ovladat pristroje typu
Seramun SpotSight® strip. Pouzivatelia pristrojov typu Seramun SpotSight® strip musia
pouzit verziu 3.3.x alebo verziu 3.5.x.

6.1.1 Zapnutie pristroja/spustenie softvéru

Najskoér je potrebné spustit pripojeny pocita. Pred spustenim softvéru Seramun
SpotSight® scan sa musi najskor zapnut pristroj a je potrebné pockat na dokoncéenie
automatického procesu inicializacie pristroja (pozri navod na pouzitie k pripojenému
pristroju typu Seramun SpotSight® plate mono alebo Seramun SpotSight® strip). Musi sa
pritom bezpodmienecne dodrziavat dané poradie.

Pocas inicializacie sa na Celnom paneli pristroja nakratko rozsvietia vSetky symboly.
Inicializacia je dokonéena po zazneni jedného (Seramun SpotSight® strip) alebo dvoch
(Seramun SpotSight® plate mono) signaliza¢nych ténov.

Ked sa softvér pripoji k pristroju, znova sa rozsvietia vSetky symboly na ¢elnom paneli
pristroja a zazneju jeden alebo dva signalizacné tony.

Pristroj je teraz pripraveny na pouzivanie.
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6.1.2 Zatvorenie softvéru/vypnutie pristroja

Najskor je potrebné zatvorit’ softvér Seramun SpotSight® scan (tlac¢idlo Exit alebo tlacidla
na hlavnej liste: Zatvorit okno).

Ak je prepravny vozik spotrebiCa stale v nakladacej polohe (spotrebi¢ otvoreny),
automaticky sa zasunie a spotrebi¢ sa zatvori.
Spotrebi¢ je mozné vypnut.

PocitaC sa teraz méze vypnut.
6.2 Typ pristroja Seramun SpotSight® well

6.2.1 Pripojenie pristroja/spustenie softvéru

Najskoér je potrebné spustit pripojeny pocitac. Pred spustenim softvéru Seramun
SpotSight® scan sa musi pristroj najskor pripojit k po¢itacu pomocou dodaného kabla USB.

Pri spusteni softvéru sa pristroj automaticky pripoji k softvéru, inicializuje sa a je okamzite
pripraveny na pouzivanie. Postupujte podla pokynov zobrazenych v softvéri a pocas
posledného kroku inicializacie vyberte drziak fontany zo zariadenia.

6.2.2 Zatvorenie softvéru/odpojenie pristroja

Najskor je potrebné zatvorit’ softvér Seramun SpotSight® scan (tlacidlo Exit alebo tlacidla
na hlavnej liste: Zatvorit okno). Potom je mozné odpojit' pristroj od pocitaca.

Pocita¢ je mozné vypnut.
7 Opis softvéru Seramun SpotSight® scan

7.1 Prihlasovacia stranka

Pri spusteni softvéru sa otvori prihlasovacia stranka (Obrazok 1). Ak chcete softver
pouzivat, musite sa prihlasit pomocou spravneho mena pouzivatela a hesla. Ak déjde
k Styrom pokusom o prihlasenie, pri ktorom sa pouZije nespravne meno pouzivatela alebo
heslo, softvér sa opat automaticky zatvori. Ak chcete zmenit alebo definovat novych
pouzivatelov, pozri odsek 7.8. Pri novej inStalacii softvéru su uz preddefinovani nasledovni
pouzivatelia:

e Username (Pouzivatel): std/Password (Heslo): pw (Standardny pouzivater).

e Username (Pouzivatel): admin/Password (Heslo): seraspot (navySe pristup
k nastaveniam softvéru, sprave pouzivatelov, importovaniu testov a Upravam
vysledkov).

Zadanie mena pouzivatela a hesla je mozné potvrdit bud’ klavesom Enter, alebo kliknutim
na tlaCidlo Login (Prihlasenie). Tlacidlo Exit (Ukonc€it) umoznuje preruSit prihlasovanie a
zatvorit softvér.

Pripojenie k pouzitému pristroju sa vytvori az po uspeSnom prihlaseni (pozri aj
odsek Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Pouzivatefa admin pouziva spravca, ktory instaluje softvér, na nastavenie novych

pouzivatefov v sprave pouzivatelov. Nasledne je potrebné odstranit preddefinovanych
Standardnych pouZzivatelov.
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= Seramun SpotSight® scan

Xeramun

Seramun SpotSight® scan

Username: a
Password: 4

Login

Obrazok 1: Prihlasovacia stranka

7.2 Uvodna stranka

Po uspesnom prihlaseni sa otvori uvodna stranka softvéru (Obrazok 2). Pomocou troch
velkych tlacidiel v jej strede je mozné otvorit tri hlavné funkcie softvéru:

1. Orders (PozZiadavky) — zadavanie a importovanie poziadaviek.
2. Scan (Skenovanie) — obrazové snimanie a vyhodnocovanie testov SeraSpot®.
3. Archive (Archivovanie) — Pristup k archivovanym vysledkom.

SpotSightScan

Seramun SpotSight® scan  Current User: admin Seramun SpotSight® well; #1308010 & Orders @ Scan & Archive +J Logout

anguage

Xeramun

Seramun SpotSight® scan

E4

Orders

Obrazok 2: Uvodna stranka

V hornej Casti pouzivatelského rozhrania softvéru sa trvalo zobrazuje panel funkcii, ktory
okrem inych moznosti tiez poskytuje pristup k trom hlavnym funkciam softvéru.
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Panel funkcii je usporiadany zlava doprava tymto sposobom:

1. Ponuka moznosti (Tri vodorovné Ciarky).
Délezité upozornenie: niektoré moznosti nie su viditelné pre vSetkych pouzivatelov
(pozri odsek 7.8).
a. Language (Jazyk) — zmena jazyka pouZzivatelského rozhrania.
b. User (Pouzivatel') — spravovanie pouzivatelov (pozri odsek 7.8).
c. Options (Nastavenia) — r6zne nastavenia softvéru (pozri odsek 7.9).
d. About (Informécie o) — informacie o softvéri Seramun SpotSight® scan.
e. Import Test (Importovat test) — importovanie novej definicie testu SeraSpot®.
Nazov softvéru (Seramun SpotSight® scan).
Meno prihlaseného pouzivatela.
Nazov a sériové Cislo pripojeného pristroja.
Orders (Poziadavky) — otvorenie stranky s poziadavkami.
Scan (Skenovat) — otvorenie stranky skenovania.
Archive (Archiv) — otvorenie stranky archivu.
Logout (Odhlasit) — odhlasenie aktualneho pouzivatela a otvorenie prihlasovacej
stranky.
9. Exit (Ukon¢it) — zatvorenie softvéru.

ONO G RWN

7.3 Poziadavky

Stranka Poziadavky (Obrazok 3) sluzi nazadavanie alebo importovanie poziadaviek
na vykonanie s vybranym testom.

= Seramun SpotSight® scan  currentiser: admin vl o & Orders & Archive «] Logout

Order Import Gpen Grders Create Worklist
ant-Borrelia-101gh

20 _Demo02
Save Order (Enter) 20230526_Demo01

51234567512 Anti-Borrelia-10 196G O 36-10-2242024-01-01

51234567801 Anti-Borrelia-10 Ighd (O 36-10-222024-01-01

1234567802 Anti-Borrelia-10 ight () 36-10-222024-01-01

51234567803 Anti-Borreliz-10 Ighd () 36-10-22:2024-01-01

51234567804 Anti-Borrelia-10 Igh (O 36-10222024-01-01

£1234567805 Anti-Borrelia-10 Ight o 36-10-2242024-01-01 Serum

51234567606 Anti-Borreliz-10 g () 36-10-2212024-01 r

51234567807 Anti-Borrelia-10 Ighd O 36102220240 Ser. Print List
1234567808 Anti-Borrelia-10 ight () 36-10-22\2024-01 Print Layout
51234567609 Anti-Borreliz-10 Ighd () 36-10-22:2024-01-01 % Preview

$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

Obréazok 3: Stranka poziadaviek

Vo verzii 3.4.5 softvéru SeraSpot® su preddefinované tieto testy (Udaje v zatvorkach
uvadzaju skratku a farebné oznacenie testu):
e Potvrdenie pritomnosti protilatok IgG alebo IgM proti Borrelia burgdorferi sensu lato
o Anti-Borrelia-10 IgG (BOR G, tmavomodra)
o Anti-Borrelia-10 IgM (BOR M, svetlomodra)
e Potvrdenie pritomnosti protilatok IgG alebo IgA proti Yersinia enterocolitica
o Anti-Yersinia-6 19G (YER G, tmavohneda)
o Anti-Yersinia-6 IgA (YER A, svetlohnedd)
e Potvrdenie pritomnosti protilatok 1gG alebo IgM proti Treponema pallidum
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o Anti-Treponema-4 IgG (TREP G, Cierna)
o Anti-Treponema-4 IgM (TREP M, biela)
e Potvrdenie pritomnosti protilatok IgG alebo IgM proti Parvovirusu B19
o Anti-Parvovirus-6 1gG (PARV G, tmavofialov4 lila)
o Anti-Parvovirus-5 IgM (PARV M, svetlofialov4 lila)
e Potvrdenie pritomnosti protilatok IgG alebo IgM proti Epstein-Barrovej virusu (EBV)
o Anti-EBV-4 IgG (EBV G, Cervena)
o Anti-EBV-3 IgM (EBV M, oranzova)
e Potvrdenie pritomnosti protilatok IgG alebo IgA proti Helicobacter pylori
o Anti-Helicobacter-6 19G (HELICO G, zelend)
o Anti-Helicobacter-6 IgA (HELICO A, svetlozelena)
e Potvrdenie pritomnosti 12 jadrovych a cytoplazmatickych autoprotilatok
o ANA-12 IgG (ANA12 G, fialova)
e Potvrdenie pritomnosti autoprotilatok pri autoimunitnych ochoreniach pecene
o HepAk-7 IgG (HEPAK G, zelend)
e Potvrdenie pritomnosti autoprotilatok pri vaskulitide
o Vaskulitis-3 19G (VASK G, Cervenad)
e Potvrdenie pritomnosti 17 jadrovych a cytoplazmatickych autoprotilatok
o ANA-17 IgG (ANA17 G, tmavofialova)

7.3.1 Zadavanie poziadaviek

Poziadavky na testovanie je mozné zadavat tromi spdsobmi.

7.3.1.1 Ruény rezim, priamo cez softvér pomocou dostupnych poli na zadavanie
udajov

Do pola na zadavanie Gdajov (pozri Obrazok 3 (1)) je mozné zadat nasledujice udaje

poziadaviek:

e Test (Test) — vyber testu, ktory sa ma pouzit.

e Lot\Expiry (Sarza\doba pouzitelnosti) — zadanie &isla $arze a doby pouzitelnosti
pouzitého testu prostrednictvom definovanej vstupnej obrazovky: 00-00-00\RRRR-
MM-DD. Pri vybere testu sa automaticky zada naposledy pouzita Sarza\doba
pouzitelnosti.

e Material (Material) — vyber pouzitého typu vzorky (sérum, plazma, mozgomiechovy
mok).

e SampleID (ID laboratdria) — zadanie  laboratéorneho  identifikaéného  Cisla
(max. 18 znakov).

NavySe je tiez mozné zadat udaje o pacientovi. Od verzie softvéru 3.2.1 je vSak zadavanie
Gdajov o pacientoch predvolene deaktivované.

e Last Name (Priezvisko) — priezvisko (max. 30 znakov).

e First Name (Krstné meno) — krstné meno (max. 30 znakov).

e D.O.B. (Dat. narod.) — datum narodenia (vo formate OS).

Po zadani vSetkych pozadovanych udajov je potrebné poziadavku ulozit. Ak prejdete na iny
prvok softvéru bez ulozenia, aktualne zadané udaje sa zrusia.
e Save Order (Ulozit poziadavku) alebo klaves Enter — uloZenie aktualnej poziadavky.

7.3.1.2 Ruény rezim s pouzitim externe vytvorenych suborov

e Order Import (Importovat poziadavky) — zobrazenie dialégového okna na nacitanie
suboru, ktoré umoziuje importovat poziadavky zo suborov CSV s definovanym
forméatom.
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Zoznam, ktory sa ma importovat, musi pre kazdu poZiadavku obsahovat aspon jedno
ID laboratéria a test, ktory sa ma pouzit, pricom musia byt oddelené bodkociarkou. Volitelne
mozu zoznamy obsahovat aj Sarzu\dobu pouzitelnosti, material, priezvisko, krstné meno
a datum narodenia. V poli Sarza\doba pouzitelnosti sa musi dodrzat definovany formét: 00-
00-00\RRRR-MM-DD. Ak nie je vyplnené pole Sarza\doba pouzitelnosti, softvér si ho pri
importovani vyziada. Ak nie je vyplnené pole pre material, ako material sa automaticky zada
sérum. Od verzie softvéru 3.2.1 je importovanie uddajov o pacientoch predvolene
deaktivované.
e ID laboratéria;Test
alebo
e ID laboratéria; Test;Sarza/doba pouzitelnosti;Material;Priezvisko;Meno;Datum
narodenia(DD.MM.RRRR)
Priklad:
e BSP0123;Anti-Borrelia-10 19G;23-01-19\2021-06-27

7.3.1.3 Automatizovany rezim s pouzitim externych suborov analyzatora ELISA

Format importu je mozné prispésobit Specialnym pozZiadavkam systému spravy
laboratérnych informécii (LIMS) alebo vystupu automatizovanych analyzatorov ELISA.
Na tento ucel je potrebné zapnut automatizovany rezim.

Informacie o aktivacii a vybere typu automatu najdete v odseku 7.9.2. DalSie informacie vam
poskytne vas distributor.

7.3.2 Zoznamy poziadaviek

e Hlavna tabulka poziadaviek (Obrazok3 (2))-zobrazuje vsetky otvorené
poziadavky, ktoré este neboli priradené Ziadnemu pracovnému zoznamu.
o Tlacidla na spodnom okraji tabulky sluzia na navigaciu: prvy
zaznam/o krok vyssie/o krok nizSie/posledny zaznam.
o Delete Order (Odstranit poziadavku) — uplne odstrani vsetky poziadavky
zvolené v hlavnej tabulke (vyber pomocou Sipok a klavesu Shift).
o Edit Order (Upravit pozZiadavku) — umozfuje znova upravit jednu poziadavku
v poliach na zadavanie UGdajov (Obrézok 3 (1)), dokon&enie Uprav
prostrednictvom tlacidla UlozZit poZiadavku (zruSenie uprav zatvorenim poli
na zadavanie udajov).
e Open Orders (Otvorené poziadavky) (Obrazok 3 (3)) — uvadza podet vSetkych este
otvorenych poziadaviek, ktoré neboli zahrnuté do pracovnych zoznamov.

Otvorené poziadavky sa zachovaju aj po restartovani softvéru.

7.3.3 Odlomené pasiky mikrotitraénych dosticiek/jednotlivé jamky

Odlomené pruzky mikrotitracnej dostiCky su vzdy usporiadané tak, zZe zacinaju od polohy A
mikrotitracnej dostiCky (Obrazok 6) (usporiadanie testov je uvedené v odseku 7.3.5). Aby sa
zabezpecilo spravne umiestnenie pola na vyhodnotenie, vietky jamky su na spodnej strane
oznacené Ciarkou v polohe 1:00 hodiny (30°), ktora softvéru umoznuje pred vyhodnotenim
otoCit obrazovu snimku jamky do spravnej polohy (korekcia rotacie, Obrazok 4).

Ak je korekcia rotacie nespravna alebo nedostupnd, t.|. oznaCovacia Ciarka nie je
na obrazovej snimke jamky v bode 1:00 hod. (30°), softvér vrati chybové hlasenie (pozri
Cast 7.5.3).
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Obréazok 4: Symbolové znézornenie vyvolanej jamky s oznaéenim jamky
na korekciu rotacie (1:00 hod./30°)

7.3.4 Pracovné zoznamy

Otvorené poziadavky je mozné spracovat iba vo forme pracovného zoznamu (pozri
Obrazok 3 (@)).

e Create Worklist (Vytvorit pracovny zoznam) — vytvorenie pracovného zoznamu
zo vSetkych este otvorenych poZiadaviek.

Zobrazi sa dialégové okno, v ktorom musite zoznam pomenovat. Kazdy dal$i zoznam musi
dostat novy nazov. Softvér zabrani opatovnému priradeniu rovnakého nazvu (otvoreného
alebo dokon¢eného zoznamu).

Tento pracovny zoznam mébze obsahovat maximalne 96 poziadaviek (zodpoveda
mikrotitracnej dostiCke), nadbytoCné pozZiadavky zostanu v zozname otvorenych
poziadaviek a prenesu sa do dalSieho vytvoreného pracovného zoznamu.

e Worklist (Pracovny zoznam) — Open (Otvorené)/Finished (Dokoncené) — v zavislosti
od daného vyberu sa zobrazia bud vSetky pracovné zoznamy, ktoré eSte neboli
spracované, alebo vsetky pracovné zoznamy, ktoré uz boli spracované.

e Print List (Tla€ zoznamu) — vystup zvoleného pracovného zoznamu (priradenie medzi
poziadavkou a poziciami jamiek) (Obrazok 5).

e Print Layout (Tla¢ rozlozenia) — vystup symbolového znazornenia mikrotitratne;j
dosticky s farebnym oznaCenim testov — usporiadanie farebne oznacenych
jamiek/pruzkov na spracovavanej mikrotitracnej dosticke musi zodpovedat danému
obrazku. (Obrazok 6); kazda bunka obsahuje nasledovné udaje smerom zhora nadol:

o farebné oznacenie testu,

o Cislo jamky,

o test SeraSpot® (Skratka je uvedena v odseku 7.3),
o ID laboratoria.

e Preview (Nahlad) — otvorenie nahladu pred tlacou (pozri odsek 8).

e Scan List (Naskenovat zoznam) — otvorenie zvoleného pracovného zoznamu
na stranke skenovania (pozri odsek 7.4).

e Edit List (Upravit zoznam) — uvolnenie zvoleného pracovného zoznamu, v fiom
uvedené poziadavky sa znova zadaju do zoznamu otvorenych poziadaviek —
Pozor: pri dokonéenom pracovnom zozname nie je mozné vratit' spat,
poziadavky je mozné spojit’ do nového pracovného zoznamu, ale vysledky sa
stratia.

e Delete List (Odstranit zoznam) — odstranenie zvoleného pracovného zoznamu a
vSetkych poziadaviek, ktoré obsahuje — Pozor: nie je mozné vratit’ spat’. Odstranit’
je mozné aj dokoncené zoznamy, pricom ich vysledky sa potom natrvalo
odstrania z archivu.
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2023-05-26 Seramun SeraSpot® Worklist: 20230526_Demo01
No. Well Sample ID Test Patient Name
01 A01 $1234567801 Anti-Borrelia-10 1gG s
02 BO01 $1234567802 Anti-Borrelia-10 1gG s
03 CO1 S12345676803 Anti-Borrelia-10 1gG s
04 D01 $S1234567804 Anti-Borrelia-10 1gG s
05 EO01 $1234567805 Anti-Botrelia-10 19G s
06 FO01 $S1234567806 Anti-Botrrelia-10 19G s
07 GO01 $1234567807 Anti-Botrelia-10 19G s
08 HO1 $S1234567808 Anti-Botrelia-10 19G s
09 AD2 S1234567809 Anti-Borrelia-10 19G s
10 B02 S1234567810 Anti-Borrelia-10 19G

11 C02 $1234567811 Anti-Borrelia-10 1gG s
12 D02 $1234567812 Anti-Borrelia-10 1gG s
13 A03 S1234567801 Anti-Borrelia-10 IgM s
14 B03 S1234567802 Anti-Borrelia-10 IgM s
15  C03 S1234567803 Anti-Botrrelia-10 IgM s
16 D03 S1234567804 Anti-Borrelia-10 Ighl

17  E03 $1234567805 Anti-Borrelia-10 IgM s
18  FO03 $1234567806 Anti-Borrelia-10 IgM s
19  GO03 S1234567807 Anti-Borrelia-10 IgM s
20 HO3 $1234567808 Anti-Botrrelia-10 IgM s
21 AD4 S1234567809 Anti-Botrrelia-10 IgM s
22 B04 $S1234567810 Anti-Botrrelia-10 IgM s
23 CD4 S1234567811 Anti-Botrrelia-10 IgM s
24 D04 $S1234567812 Anti-Borrelia-10 IgM

Obrazok 5: Priklad pracovného zoznamu

Seramun SeraSpot® Worklist: 20230526_Demo01 Full Version: 345 rscalo.di: 1.40 2023-05-26
01 02 03 04 05 06 07 08 04 10 11 12

I | . | e |
01 [z} 132 21

A |BORG BOR G BOR M BORM
S1234567801  |S1234867808  [S123456F801 (51234567809
I | . | e | e
e 10 14 x

B BCRG BORG BORM BORM
B1234567802  |51234567810 51234567802 (51234567810
I | . | e | e
e il 15 2

C |BORG BORG BOR M BORM
1234567303 (51234867311 51234567403 (5123456781
I | . | e | E—
04 12 16 24

D |BORG BOR G BOR M BORM
1234567804 |S51234867812  [S1234567804 (51234587812
— E—
05 17

E |BORG BOR M
51234567305 51234567805
I [
05 18

F |BORG BOR M
S1234567306 51234567806
I [
o7 19

G |BORG BOR M
51234567307 31234887807
— E—
I3 el

H |BORG BOR M
51234567208 51234567808

Obréazok 6: Priklad rozlozenia mikrotitracnej dosticky
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7.3.5 ROzne testy v pracovnom zozname

PozZiadavky na rozne testy sa zoskupuju do pracovného zoznamu. V takomto pripade sa
poziadavky automaticky znova usporiadaju v zozname na spracovanie.

1. Poziadavky ztoho istého testu sa na mikrotitracnej dosticke zoskupia do jednej
skupiny.
2. Kazdy novy test sa pritom zaradi na novy pruzok mikrotitraCnej dosticky. (Tuto
funkciu je mozné deaktivovat v nastaveniach, pozri odsek 7.9.3).
3. Skupiny testov sa na mikrotitracnej dosticke usporiadaju v nasledujucom poradi bez
ohladu na poradie, v ktorom boli zadané:
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 IgG
10.Anti-EBV-3 IgM
11. Anti-Helicobacter-6 1gG
12. Anti-Helicobacter-6 1gA
13.ANA-12 I1gG
14.HepAk-7 IgG
15.Vaskulitis-3 1gG
16.ANA-17 1gG
4. V ramci jednej skupiny softvér usporiada poziadavky na pasikoch od jamky A po H
podla poradia, v ktorom boli zadané (Obrazok 6).

CoNoOOR~wWNE

Ak je zapnuty automatizovany rezim (pozri odsek 7.9.2), priradenie jamiek danej pozZiadavky
sa prevezme z vystupu analyzatora ELISA. Poradie poziadaviek sa nezmeni.
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7.4 Skenovanie

Na stranke skenovania (Obradzok 7) sa vykon& snimanie obrazu, analyza a vystup
vysledkov vyvolaného testu SeraSpot® podla zostavenych pracovnych zoznamov.

Seramun SpotSight® scan  current User: admin Seramun SpotSight® plate 30518 & Orders @ Scan & Archive «J Logout

Anti-Borrelia-10 196

Anti-Borrelia-10 1gh

% Use Rotation e

Obrazok 7: Stranka skenovania (Seramun SpotSight® plate mono)

7.4.1 Vyber pracovného zoznamu

e Select Worklist (Vybrat pracovny zoznam) - (Obrazok 7 (1)) vyber otvoreného
pracovného zoznamu.

V tabulke uvedenej pod nim je znazornené, ktoré testy a s kofkymi poziadavkami su
sugastou pracovného zoznamu. V prehlade v strede stranky (Obrazok7 (3)) sa
prostrednictvom farebnych kruzkov (kédové oznacenie testov) zobrazuje usporiadanie
testov na mikrotitracnej dostiCke, ako aj poradové Cislo poziadaviek. Usporiadanie farebne
oznacenych jamiek a pruzkov na mikrotitracnej dosticke, ktora sa ma spracovat, musi
zodpovedat obrazku.

7.4.2 VSeobecné informacie o snimani obrazu/ovladani pristroja
Vlavo dole st ovladacie prvky na ovladanie pristroja (Obrazok 7 2))

e Scan (Skenovat)— presunie prepravné zariadenie mikrotitracnej dostiCky alebo
pruzka do vkladacej pozicie, poziada vas o vlozenie mikrotitracnej dostiCky/pruzka
mikrotitracnej dostiCky a spusti snimanie obrazu. Po dokonceni snimania obrazu sa
prepravné zariadenie vrati spat do vkladacej pozicie a zobrazi sa vyzva pre
pouzivatela, aby vybral mikrotitratnu dostiCku/pruzok mikrotitracnej dosticky.
Po potvrdeni vybratia sa pristroj automaticky zatvori.

e Cancel (Zrusit) — po€as snimania obrazu sluzi rovnaké tlacidlo, na ktorom sa teraz
zobrazuje napis Cancel (Zrusit), na predCasné ukonc&enie procesu. V pripade
zruSenia je dany pracovny zoznam opat dostupny ako ,Otvoreny“ na vykonanie
nového merania.
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e Scan Again (Skenovat znova) — po zruseni alebo uspeSnom dokonéeni nasnimania
obrazu sa namiesto tlacidla Scan (Skenovat) zobrazi tlaCidlo Scan Again (Skenovat
znova), ktoré umozriuje okamzité nasnimanie noveého obrazu aktualneho pracovného
zoznamu. Pozor, prepiSu sa pritom uz dostupné snimky alebo vysledky!

e Use Rotation (PouZit rotaciu) — umozniuje zapnut’ alebo vypnut korekciu rotacie na
zaklade oznacenia jamiek (Cierna Ciarka na pozicii 1:00 hod. (30°); Obrazok 4). Méze
sa stat, Ze v jednotlivych pripadoch korekcia rotacie neprebehne bezchybne (pozri
odsek 7.3.3), v takom pripade je mozné rotaciu vypnut za predpokladu, Ze odlomené
pasiky maju spravnu orientaciu a v ramiku na dosticky sa nenachadzaju zZiadne
jednotlivé jamky.

Iba Seramun SpotSight® plate mono a Seramun SpotSight® strip:

e Initialize (Inicializovat) — opatovné inicializovanie pristroja v pripade problémov.

e Open (Otvorit) — presunie zariadenie na prepravu mikrotitraCnych dosticiek alebo
pasikov mikrotitraénych dosticiek pristroja do vkladacej pozicie.

e Close (Zatvorit) — zatvorenie pristroja.

© spo

= Seramun SpotSight® scan  curr drmin Seramun SpotSight® plate mono: #180518 [ Orders

p39Bafz
EERS] 51234567803 ey . p58 Bgar

ion B i 8oz
,

[ 19G-Detection y 100 Bafz

. OspC Bafz

LN positive OspC Bgar
0spC Bour

DbpA Bafz

DbpA Bgar

DbpA Bbur

Show Result Overview

Obrazok 8: Stranka skenovania pri snimani obrazu (Seramun SpotSight® plate mono)

Pri snimani obrazu sa zobrazi posledna nasnimana jamka s obrazkom a vysledkami (pozri
Obréazok 8 W@ (B)). V symbolovo znazornenej mikrotitradnej doéti¢ke v strede obrazovky
su zoradené snimky uz nasnimanych jamiek vo forme miniatirneho nahladu
(Obrazok 8 (4)). Pod symbolovym znazornenim dosticky sa nachadza pruhovy indikator
postupu, ktory znazorfiuje priebeh snimania obrazu.

7.4.3 Chyby po€as snimania obrazu

Ak sa pri ziskavani obrazu vyskytnu chyby, prislusné pozicie na displeji symbolov
mikrotitracnej dostiCky sa nesmu nahradit miniaturami. PoZiadavky, ktoré sa nepodari
nasnimat, sa nastavia spat na ,otvorené“ a potom sa ako také znova zobrazia na stranke
poziadaviek. Na konci snimania obrazu sa zobrazi hlasenie o tom, ktoré poziadavky nebolo
mozné analyzovat (ID laboratoria, pozicie jamiek).
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7.4.4 Specialne funkcie snimania obrazu v pristroji Seramun SpotSight® strip

V pristrojoch typu Seramun SpotSight® strip sa nalavo vedla symbolovo znazornenej
mikrotitracnej dosticky zobrazi pruzok uréeny na snimanie (pozri Obrazok 9). Najskor sa
tam zobrazuju aj miniaturne nahlady uz nasnimanych jamiek. Po dokonceni snimania
aktualneho pruzka sa miniaturne nahlady presunu do zobrazenia dosticky a automaticky sa
vyberie dalSi pruzok ur€eny na snimanie obrazu.

e Select Strip (Vybrat pruzok) — vyber prizka uréeného na snimanie.

e Strip # Scan (Naskenovat pruzok #) — na tlaCidle skenovania sa navySe zobrazi aj
Cislo daného pruzka (# je zastupny symbol pre Cislo pasu). KedZe je mozné kazdy
pruzok znova vybrat na snimanie obrazu, nie je dostupnad funkcia Scan Again
(Skenovat’ znova).

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

selected Well

VISE (AF2)

IO Anti-Borrelia-1019G P39 (AF2)
JES] 1234567803 PS8 (GAR)
8% 19G-Detection 100 (AFZ)
0spC (AFZ)

GBS positive 0spC (GAR)
0spC (BUR)

WDetailed View DbpA (AFZ)

DbpA (GAR)

DbpA (BUR)

Select Strip:

BSingle Report BOverview

Show Result Overview

Use Rotation

Obrazok 9: Stranka skenovania pri pristroji Seramun SpotSight® strip

7.4.5 Specialne funkcie snimania obrazu v pristroji Seramun SpotSight® well

V pristrojoch typu Seramun SpotSight® well sa nalavo vedla symbolovo znazornenej
mikrotitracnej dos&tiCky zobrazi pruzok ureny na snimanie (pozri Obrazok 10). Najskér sa
tam zobrazuju aj miniaturne nahlady uz nasnimanych jamiek. Po dokonceni snimania
aktualneho pruzka sa miniaturne nahlady presunu do zobrazenia dosticky a automaticky sa
vyberie dalSi pruzok ur€eny na snimanie.

Napravo vedla symbolového znazornenia pruzka sa zobrazuje aktualna pozicia drziaka
jamiek (Zlté A az H alebo ,—*, ak je mimo platnej pozicie). Sipka pod symbolovym
znazornenim pruzka znazornuje pozadovany smer pohybu drziaka jamiek.

Ak sa drzZiak jamiek nesmie presuvat, zobrazi sa krizik.

V polozke Select Strip (Vybrat pruzok) sa tiez zobrazuje aktualna pozicia drziaka jamiek
a pocas snimania obrazu aj poziadavka, do ktorej pozicie sa ma drziak jamiek presunut v
dalSom kroku snimania.
e Select Strip (Vybrat pruzok) — vyber pruzka ur€eného na snimanie.
e Strip # Scan (Naskenovat' pruzok #) — na tlaCidle skenovania sa navySe zobrazi aj
Cislo daného pruzka (# je zastupny symbol pre Cislo pasu). Kedze je mozné kazdy
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pruzok znova vybrat na snimanie obrazu, nie je dostupna funkcia Scan Again
(Skenovat znova).

© sporsghiscan

= Seramun SpotSight® scan  cu nin Sera well: #1908010 & Archive +J Logout

Position ) 3 > VISE Bafz
L2 Anti-Borrelis1019G 39 Bafz

51234567802 P58 Bgar

{38 19G-Detection p100 Bafz

Worklist Uit
Jzoasoszepemen ]
2,02
OspC Bafz
EE positive OspC Bgar
QspC Bour
DbpA Bafz
DbpABgar 2,82
DbpABbur 2,24

Position: B
Move To Position C

Show Result Overview

£00]0]0/0/0

Obrazok 10: Stranka skenovania pri pristroji Seramun SpotSight® well

7.4.6 Prehlad vysledkov

Po nasnimani obrazu sa namiesto miniaturnych nahladov v symbolovo znazornenej
mikrotitraénej dostitke zobrazi prehlad vysledkov (Obrazok 11 (8)). Vysledok prislugne;
jamky sa zobrazi v nasledujucom formate:

e vykonany test SeraSpot® (skratka, pozri odsek 7.3),
e vysledok testu (pozri odsek 7.5),
e ID laboratéria.

Farba pisma zavisi od daného vysledku testov:

e positive (pozitivne) = Cervené pismo,
e borderline (hrani¢na hodnota) = modré pismo,
e negative (negativne) = zelené pismo.

Testy, ktoré nie je mozné vyhodnotit (odsek 7.5.3), su zvyraznené ¢ervenym pozadim.
e n.a.(n.a.) = nie je mozné vyhodnotit, biele pismo na ¢ervenom podklade.

Prehfad vysledkov je mozné kedykolvek skryt a znovu zobrazit, aby sa opat zobrazili
miniaturne nahfady. Zakazdym sa pritom zmeni popis na tlacidle:

e Hide Result Overview (Skryt prehfad vysledkov)/Show Result Overview (Zobrazit
prehlad vysledkov) — prepinanie medzi zobrazenim prehladu vysledkov
a miniatdrnymi nahfadmi (Obrazok 11 (5)).
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Obrazok 11: Prehlad vysledkov a podrobné zobrazenie po nasnimani obrazu

7.4.7 Vystup vysledkov

Kliknutim na obrazovku s prehfadom (Obrazok 8 (4); Obrazok 11 (4)) je mozné znova zvolit
urcitu jamku. Nasledne sa zobrazia vlastnosti danej jamky v tabufke jamiek (Obrazok 11
(D), zobrazi sa zvaé$eny nahlad danej jamky (Obrazok 11 (2)) a v tabulke na pravej &asti
stranky (Obrazok 11 (3)) sa zobrazia prisluné namerané hodnoty.

Tabulka jamiek — selected Well (zvolena jamka)

e Position (Pozicia) — pozicia na mikrotitraCnej dosticke.

e Test (Test) —test SeraSpot®.

e Sample ID (Lab ID) — ID laboratoéria.

e IgX (IgX) —iso typ konjungatu testu SeraSpot® (ak je stc¢astou definicie testu).
e Result (Vysledok) — vysledok testu SeraSpot®.

Zvolenim niz$ie uvedenej polozky Detailed View (Podrobny nahfad) (Obrazok 11 2)) sa
dodato¢ne otvori zvacsena a popisana obrazova snimka jamky.

e Detailed View (Podrobny nahlad) — otvori samostatné okno, v ktorom sa znova
zobrazi zvacseny nahlad zvolenej jamky, spolu s popisanymi nazvami parametrov
a kontrol, ako aj ich vysledkov (Obrazok 11 (6)).

Pri testoch SeraSpot®, ktoré sa vyhodnocuju pomocou referenénej krivky, sa zobrazi
stanovena referenéna krivka.

Ovladacie prvky v pravom dolnom rohu (Obréazok 11 (5)) umozfiuju vystup vysledkov
vo forme zostavy alebo exportovaného suboru:

e Hide Result Overview (Skryt prehlfad vysledkov)/Show Result Overview (Zobrazit
prehlad vysledkov) — prepinanie medzi prehladom vysledkov a miniatdrnymi
nahfadmi (su€asne zapne/vypne moznost tlace Overview (Prehlad) (pozri dalSi
bod)).

e Print (Tlacit) — vystup vo forme hromadnej zostavy (8 jamiek na stranu).

o Preview (Ukazka) — otvorenie ukazky pred tlacou (pozri odsek 8).
o Single Report (Jedna zostava) — vytlaci podrobnu spravu (1 jamka na stranu).
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o Overview (Prehlad) — poskytuje suhrn vysledkov (pozri odsek 7.4.6).
e Export (Exportovat) — uloZenie vysledkov vo formate CSV, zoznam obsahuje test,
ID laboratoéria a vysledky.

Format exportu je mozné prispdsobit Specifickym poziadavkam systému spravy
laboratérnych informacii (LIMS). DalSie informacie vam poskytne vas distributor.

Vsetky vysledky zistené softvérom Seramun SpotSight® scan, a to vratane obrazovej
snimky jamky, sa ulozia do databazy.

Upozornenie: po zatvoreni stranky skenovania sa resetuju vSetky zobrazenia. Ak sa maju
znova zobrazit, alebo vyexportovat’ vysledky poziadaviek, ktoré uz boli namerané, musite
to urobit na stranke archivu (pozri odsek 7.6). Na stranke archivu nie je dostupny prehlad
vysledkov, ten je dostupny iba na stranke skenovania.

7.4.8 Kontextova ponuka po nasnimani obrazu

Kliknutim pravym tla¢idlom mySi na miniatuarny nahlad je mozZné otvorit viacero dodato¢nych
funkcii. Tieto funkcie su dostupné iba pri zobrazeni miniaturnych nahladov.

e Reset (Resetovat) — vysledok zvolenej poziadavky sa odstrani a poziadavke sa
priradi stav ,otvorena“, v dbsledku ¢oho sa opat zobrazi na stranke
poziadaviek — Pozor: nie je mozné vratit’ spat’.

e Delete (Odstranit) —vysledok spolu sdanou poziadavkou sa odstrani
z databazy — Pozor: nie je mozné vratit’ spat’.

e Comment (Komentéar) — pridanie komentéara k zvolenej poziadavke alebo upravenie
uz existujuceho komentara:

o komentar sa priradi k danej poZiadavke a ulozi sa do databazy softvéru,

o komentar mbze obsahovat maximalne 255 znakov,

o komentar je mozné upravit aktivovanim funkcie komentara pri tej istej
poziadavke (napr. je to mozné aj v archive, pozri odsek 7.6),

o komentar je mozné odstranit opatovnym upravenim a ulozenim prazdneho
komentara,

o Vv hromadnej zostave (8 jamiek na stranu) sa pri prisludnej poziadavke zobrazi
poznamka o dostupnosti komentara,

o prijednej zostave (1 jamka na stranu) sa komentar vytlaci spolu so zostavou.

e Edit (Upravit) — je mozné upravovat jednotlivé vysledky réznych parametrov (dalSie
podrobnosti najdete v odseku 7.7), tato moznost je dostupna iba pouzivatelom
s prislusnymi opravneniami (pozri odsek 7.8).

e Save Image (Ulozit snimku)— ulozenie zvolenej obrazovej snimky jamky
do externého suboru typu JPG (automaticky generovany nazov: Test LablD.jpg)

e Scan Single Well (Naskenovat jednu jamku) — opatovné nasnimanie zvolenej jamky.
Pozor — dostupna obrazova snimka jamky a vysledky sa nahradia novou snimkou
jamky a vysledkami.
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7.5 Interpretacia vysledkov testu

7.5.1 Vyhodnotenie prostrednictvom hraniénej hodnoty Cut-off (pomer)

Ak pole bodov obsahuje kontrolné body uvedené nizSie, jednotlivé vysledky sa zobrazia
vo forme kvocientov intenzity (pozri Obrdzok 12: A, A.1, A.2). Tento vzor kontrolnych bodov
sa pouziva hlavne pri testoch SeraSpot® pre infekéné ochorenia.

Kontrolné body
PC — pozitivha kontrola
NC — negativna kontrola
CO - kontrola hrani¢nej hodnoty
GC - volitelna kontrola konjugatu IgG
MC - volitefna kontrola konjugatu IgM
AC — volitefna kontrola konjugatu IgA
SC — sérova kontrola

Prislusny vysledok pre urcity parametrovy alebo kontrolny bod je kvocient, ktory sa vypocita
vydelenim nameranej intenzity farby parametrovych bodov nameranou intenzitou farby
bodu hrani¢nej hodnoty Cut-off (pomer). Kvocienty vacésie ako 1 sa povazuju za pozitivne a
kvocienty menSie alebo rovné 1 sa povazZuju za negativne. Jednotlivé vysledky, ktoré sa
vyhodnotia ako pozitivne, sa v softvéri oznacCia ¢ervenou farbou. Bod hrani¢nej hodnoty sa
vzdy udava s hodnotou 1,00. Tabulka 1 uvadza mozné vyhodnotenia intenzity farieb.

Ak su pre jednotlivé parametrové body stanovené pravidla vyhodnotenia Specifické pre test,
dany test sa celkovo vyhodnoti ako ,pozitivny®, ,negativny“ alebo ,hraniény“. DoéleZité
upozornenie: v zavislosti od daného testu mézu byt do vyhodnotenia s ,hrani€nym“ alebo
.pozitivnym*  vysledkom zahrnuté aj parametre s kvocientom 1,00 (pozri
informacie produkte a pouZiti pre prislusny test).

Tabulka 1: Vyhodnotenia jednotlivych parametrovych bodov pri analyze prostrednictvom
hrani¢nej hodnoty (Cut-off) a pomeru

Intenzita farby bodov Vysledok v softvéri (pomer) Vyhodnotenie
Parameter > CO Parametrovy kvocient > 1,00 Parameter pozitivny
Parameter < CO Parametrovy kvocient < 1,00 Parameter negativny

Informacie o moznych chybach pri vyhodnocovani najdete v odseku 7.5.3.

7.5.2 Vyhodnotenie prostrednictvom referenénej krivky (jednotky)

Ak pole bodov obsahuje okrem kontrolnych bodov uvedenych v odseku 7.5.1 este 3 dalSie
referencné body, softvér vytvori referenénu krivku, na zaklade ktorej sa vygeneruju
jednotlivé vysledky vo forme jednotiek (units) (pozri Obrazok 12: B, B.1). Tento vzor
kontrolnych bodov sa pouziva hlavne pri testoch SeraSpot® pre autoimunitné ochorenia.
Konkrétna jednotka (unit), v ktorej sa vysledky vygeneruju, zavisi od daného testu.

Kontrolné body
PC — pozitivha kontrola
NC — negativna kontrola
CO - kontrola hrani¢nej hodnoty
R3 —referencia 3
R2 — referencia 2
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R1 —referencia 1
SC - sérova kontrola

Pomocou bodov NC, CO, R3, R2 a R1 softvér prostrednictvom regresie vygeneruje 4-
parametrovu krivku (referenénu krivku). Na zaklade referencnej krivky sa pre vSetky body
stanovia vysledky v jednotkach (units). Ak chcete priradit, ktoré Cislo jednotky zodpoveda
prislusnému referenénému bodu, pozri informacie a pouZiti pre prislusny test.

Ak sa pre parametre vygeneruju namerané hodnoty presahujuce rozsah, ktory je mozné
zmysluplne vyhodnotit pomocou referencnej krivky, softvér ich nalezite oznaci.

o XXX* —hodnoty medzi referenénym bodom s najvy8Sim poctom jednotiek
a najvyssim poctom jednotiek krat 1,5 boli stanovené extrapolaciou, a su preto iba
pribliznymi hodnotami a su oznacené ,*“, napr.: ,351*.

e ,>max“—hodnoty presahuju referen¢ny bod s najvysSim poctom jednotiek krat 1,5

alebo presahuju asymptotu krivky.

Ak je vtomto pripade pre urCity parameter aj napriek tomu potrebné stanovit Ciselnu
hodnotu v jednotkach, musi sa prislusna vzorka nariedit, az kym sa v teste pre zistovany
parametrovy bod nedosiahne intenzita farby v rozsahu referen¢nej krivky (intenzita nizsia
ako referencny bod s najvyssim poctom jednotiek).

Tabulka 2 uvadza mozné vyhodnotenia intenzity farieb.

Ak su pre jednotlivé parametrové body stanovené pravidla vyhodnotenia Specifické pre test,
dany test sa celkovo vyhodnoti ako ,pozitivny“, ,negativny“ alebo ,hrani¢ny*.

Tabulka 2:  Vyhodnotenia jednotlivych parametrovych bodov pri analyze prostrednictvom
referen¢nej krivky a jednotiek

Intenzita farby bodov Vysledok v softvéri Vyhodnotenie
Parameter > CO Parameter > CO Parameter pozitivny
Parameter >> CO »>max* Parameter pozitivny
Parameter < CO Parameter < CO Parameter negativny

Jednotlivé vysledky, ktoré sa vyhodnotia ako pozitivhe, sa v softvéri oznacia Cervenou
farbou.

Informacie o moznych chybach pri vyhodnocovani néjdete v odseku 7.5.3.

Ak nie je mozné vypocitat krivku pomocou dostupnych referenénych bodov, jednotlivé
vysledky sa zobrazia vo forme kvocientov (pozri odsek 7.5.1). Ako celkové hodnotenie sa
vSak zobrazi ,n.a.“ (nie je mozné vyhodnotit) (pozri odsek 7.5.3).
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Obrazok 12:  Zoradenie kontrolnych bodov pri teste SeraSpot® pre
(A) Infekéné ochorenia: symbolové znazornenie vyvolanej jamky
infekénych ochoreni IgG (negativha vzorka) (A.1) a IgM alebo IgA
(negativna vzorka) (A.2),
(B) Autoimunitné ochorenia: symbolové znazornenie vyvolanej jamky
autoimunitnych ochoreni IgG (negativna vzorka) (B.1).

7.5.3 Chyby pri vyhodnocovani

Kazdé pole bodov obsahuje ur€ity pocCet kontrolnych bodov (pozri odsek 7.5.1 a
odsek 7.5.2). Softvér Seramun SpotSight® scan pouziva intenzitu tychto kontrolnych bodov
na overenie validity a hodnovernosti vysledkov testov. Ak sa pri vyhodnoteni kontrolnych
bodov vyskytne chyba, ako celkovy vysledok daného testu sa zobrazi ,n.a.“ (nie je mozné
vyhodnotit) spolu s pri€inou chyby.
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Tabulka 3 uvadza zoznam moznych chyb/odchylok v kontrolnych bodoch, ako aj ich
zobrazenie v softvéri. Ak sa vyskytne viacero chyb sucCasne, vypiSe sa iba chyba
S najvyssou prioritou.
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Tabulka 3: Chybové hlasenia v celkovom hodnoteni vygenerovanom softvérom
Seramun SpotSight® scan.
Kategoria | Priorita | Zobrazenie chyby | Opis chyby
chyby chyby
Kontroly 1 ,n.a. CO<=min" CO < minimalna hodnota (RAW)
nie su 2 ,n.a. CO<=NC* | CO<NC
platné
3 ,n.a. PC<=CO* PC<CO
4 ,n.a. CO>max" CO > maximélna hodnota (RAW)
5 ,n.a. PC<min® PC < minimalna hodnota (RAW)
6 ,n.a. SC<=CO* SC<CO
7 ,n.a. PC<2xCO* PC < 2 (pomer)
8 ,n.a. SC<2xCO* SC < 2 (pomer)
9 ,n.a. GC<2xCO* GC < 2 (pomer)
9 ,n.a. MC<2xCO* MC < 2 (pomer)
9 ,n.a. AC<2xCO* AC < 2 (pomer)
Ziadna 10 »n.a. Zziadna krivka“ | Iba pri vyhodnoteni prostrednictvom
krivka referencnej krivky: softvér nedokaze
vypocitat' krivku z referenénych bodov
Vygenerovanie jednotlivych vysledkov
ako pomer

Hodnoty oznaené pomocou RAW (nespracované namerané hodnoty) sa prekontroluju este

pred prepocitanim nameranych hodnét na kvocienty alebo jednotky.

Pri zobrazeni chyby sa v prehlade vysledkov nezobrazuje ,n.a.“, ale len kratky popis za
polozkou ,n.a.“. Prislusné polia v rastri maju zasa Cervené pozadie, aby sa tak zvyraznili
(pozri odsek 7.4.6).

Vo vSetkych pripadoch sa odporu€a vizualne skontrolovat vyskyt hodnovernost aj
na obrazovej snimke jamky!

O moznych pri€inach chyb sa informujte u svojho distributora.
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7.6 Archiv

Na stranke archivu (Obradzok 13) je mozné vyhladat a zobrazit uz dokon¢ené poziadavky,
a nasledne znova vygenerovat’ dané vysledky.
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= Seramun SpotSight® scan  cu n Ser o: #180518 @ scan +] Logout
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Obrazok 13: Stranka archivu

VSetky dokonCené ziadosti sa zobrazuju v hlavnej tabulke. Vyberom riadka sa zobrazi
prislusny obrazok, ako aj vysledky.

Tlacidla na spodnom okraji tabulky sluzia na navigaciu: prvy zaznam/o krok
vySSie/o krok nizSie/posledny zaznam.

e Select Worklist (Vybrat pracovny zoznam) — v tabulke sa zobrazia iba dokoncené
poziadavky zvoleného pracovného zoznamu, je aktivne iba pri zaCiarknuti policka.

Pri testoch SeraSpot®, ktoré sa vyhodnocuji pomocou referenénej krivky, sa zobrazi
stanovena referenéna krivka.

Nad tabufkou su zoradené vyhladavacie polia, pomocou ktorych je mozné vyhladavat
poziadavky viditefné v hlavnej tabulke. Prislusna vyhladavana fraza musi byt iba ¢astou
hladaného slova/hfadaného Cisla (vynimka from (od)/to (do)).

e from (od)/to (do) — zobrazenie poziadaviek len po alebo pred zadanym datumom, je

aktivne iba pri zaCiarknuti prislusného poliCka.

e search Sample ID (Vyhladat ID laboratdria) — vyhlfadavanie podla ID laboratéria.

e search Test (Vyhladat test) — vyhladanie podla nazvu testu SeraSpot®.

e search Lot (Vyhladat Sarzu) — vyhladanie podla Sarze.

Pomocou klavesov so Sipkami a klavesu Shift mbzete v tabulke vybrat viacero
dokoncéenych poZziadaviek a opat’ ich otvorit.

Od verzie softvéru 3.2.1 je vyhladavanie podla udajov pacienta predvolene deaktivované.
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e Print (Tlacit) — vystup vo forme hromadnej zostavy (8 jamiek na stranu).
o Preview (Ukazka) — otvorenie ukazky pred tlacou (pozri odsek 8).
o Single Report (Jedna zostava) — vytlaci podrobnu spravu (1 jamka na stranu).
e Select All (Vybrat vSetko) — viditelné, iba ak je zvoleny pracovny zoznam: oznaci
vSetky dokonCené poziadavky pracovného zoznamu na vytlaCenie alebo
vyexportovanie.
e Export (Exportovat) — uloZenie vysledkov vo formate CSV, zoznam obsahuje test,
ID laboratéria a vysledky.

Format exportu je mozné prispdsobit Specifickym poziadavkam systému spravy
laboratérnych informacii (LIMS). DalSie informacie vam poskytne vas distribator.

Archiv umozrfiuje aj zobrazenie a vystup jednotlivych vysledkov zvolenych poZziadaviek
vo formate RAW (nespracované hodnoty). Nespracované hodnoty intenzity farieb
(po odpocitani pozadia) sa pritom zobrazia priamo bez toho, aby boli prepocitané na pomer
alebo jednotky (pozri odsek 7.5).

¢ RAW (RAW) — zobrazenie/vystup jednotlivych vysledkov ako nespracovanych
nameranych hodndét (automaticky sa deaktivuje pri zatvoreni archivu).

Kliknutim pravym tladidlom mysi na zvoleny riadok (dokon&enu poZiadavku) je mozné
otvorit’ viacero dodato¢nych funkcii.

e Reset (Resetovat) — vysledok zvolenej pozZiadavky sa odstrani a pozZiadavke sa
priradi stav ,otvorena“, v dbésledku ¢oho sa opat zobrazi na stranke
poziadaviek — Pozor: nie je mozné vratit’ spat’.

e Delete (Odstranit) — vysledok spolu sdanou poZiadavkou sa odstrani
z databazy — Pozor: nie je mozné vratit’ spat’.

e Comment (Komentéar) — pridanie komentéara k zvolenej poziadavke alebo upravenie
uz existujuceho komentara:

o komentar sa priradi k danej pozZiadavke a ulozi sa do databazy softvéru,

o komentar mbze obsahovat maximalne 255 znakov,

o komentar je mozné upravit spustenim funkcie komentara pri rovnakej
poZiadavke,

o komentar je mozné odstranit opatovnym upravenim a uloZenim prazdneho
komentara,

o Vv hromadnej zostave (8 jamiek na stranu) sa pri prislusnej poziadavke zobrazi
poznamka o dostupnosti komentara,

o prijednej zostave (1 jamka na stranu) sa komentar vytlaci spolu so zostavou.

e Edit (Upravit) — je mozné upravovat jednotlivé vysledky réznych parametrov (pozri
odsek 7.7), tato moznost je dostupna iba pouzivatelom s prislusnymi opravneniami
(pozri odsek 7.8).

e Save Image (Ulozit snimku)— uloZenie obrazovej snimky jamky pri zvolenegj
poziadavke do externého suboru typu JPG (automaticky generovany nazov:
Test_LablD.jpg)

Zvolenim podrobného nahfadu pod obrazovou snimkou jamky sa dodatoCne otvori
zvacsena, resp. popisana obrazova snimka jamky.
e Detailed View (Podrobny nahlad) — otvori samostatné okno, v ktorom sa znova
zobrazi zvacseny nahlad zvolenej jamky, spolu s popisanymi nazvami parametrov
a kontrol, ako aj ich vysledkov.
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7.7 Uprava vysledkov

Softvér Seramun SpotSight® scan umoznuje pouzivatefom s nalezitym opravnenim
dodato¢ne upravovat vysledky (pozri odsek 7.8). Povodné vysledky sa pritom neodstrania
ani neprepiSu, ale navySe sa uloZia upravené hodnoty. Upravovat je vS8ak mozné iba
vysledky parametrov, nie vysledky kontrol.

Pristup k dialogovému oknu na upravovanie (pozri Obrazok 14) ziskate stlaenim pravého
tlaCidla mysSi pri vybere jamky po nasnimani obrazu (pozri odsek 7.4.7) alebo pri vybere
riadka v archive (pozri odsek 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

Obrazok 14: Dialégové okno na upravu hodndt vysledkov

V stipci oznagenom ako old (staré) sa vzdy zobrazuju pédvodné hodnoty. Hodnoty v stipci
oznacenom ako new (nové) je mozné zmenit. Ak sa upravou jednotlivych vysledkov zmeni
celkové vyhodnotenie testu, zobrazi sa to v riadku Result (Vysledok) dialogového okna
bezprostredne po potvrdeni klavesom Enter.

e Cancel (Zrusit) zatvori dialdgové okno bez uloZzenia zmien.
e Apply (Pouzit) zatvori dialégové okno a ulozi zmeny do databazy.

Pozor: prikaz Pouzit’ nie je mozné vratit’ spat’. Aj ked sa pri druhej zmene znovu zada
povodna hodnota, poZiadavka uz zostane oznacena ako upravena.

Upravené jednotlivé vysledky su pri zobrazeni v softvéri a v zostavach oznacené.
V exportovanom subore vSak upravené jednotlivé vysledky nie su oznacCené. Pdvodnu
hodnotu je mozné zobrazit opatovnym otvorenim dialdgového okna na upravovanie (old
(stard)).

e Oznacenie v softvéri — vystupom je len upraveny vysledok, pole s hodnotami bude
mat Zlté pozadie — napr.: 1,01 (pismo v priklade je Cervené, pretoZze hodnota
pomeru > 1).
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e Oznacenie v zostavach — vystupom je len upraveny vysledok, Cislo je uvedené
tuénym pismom a kurzivou, zostava obsahuje meno pouzivatela a datum
zmeny — napr.: 1,01 (pismo v priklade je Cervené, pretoZze hodnota pomeru > 1).

e Export — vystupom je len upraveny vysledok, bez oznacenia.

Uprava v softvéri nie je mozna za nasledujucich podmienok:

e poziadavku nebolo mozné vyhodnotit a softvér ju oznacil ako ,n.a.
odsek 7.5.3),

e Vv pripade vyhodnotenia prostrednictvom referencnej krivky: jednotlivé vysledky, ktoré
presahuju referen¢ny bod s najvysSim poctom jednotiek krat 1,5 alebo presahuju
asymptotu krivky (,>max"), nie je mozné upravovat' (pozri odsek 7.5.2),

e aktivacia moznosti RAW na stranke archivu deaktivuje vykonavanie Uprav (pozri
odsek 7.6).

(pozri

7.8 Sprava pouzivatelov

Na stranke Pouzivatel je mozné upravovat a odstranovat pouZivatelov alebo pridavat
novych pouzivatelov (pozri Obrazok 15). Stranka je pristupna cez ponuku moznosti
(3 vodorovné ciarky v lavom hornom rohu). Polozka ponuky User (PouZzivatel), a tym aj
dana stranka, su viditelné iba pre pouzivatelov s nalezitym opravnenim. Pri novo
nainstalovanej verzii softvéru su preddefinované nasledovné typy pouzivatelov:

e User (Pouzivatel): admin (pristup k spravovaniu pouZzivatefov/Upravam vysledkov).
e User (Pouzivatel): std (Standardny pouzivatel).

V tabulke nalavej strane sa zobrazuje zoznam existujucich pouzivatelov s menom
pouzivatela a heslom. V strede strany sa nachadzaju polia sluziace na zmenu alebo
vytvorenie nového pouzivatela. Nasledujuce polia su viditelné a je mozné ich nastavit:

e User (Pouzivatel) — meno pouzivatefla.

e Password (Heslo) — heslo.

e Edit Results (Upravit vysledky) — pouzivatel bude moct upravovat vysledky
po nasnimani obrazu alebo z archivu (pozri odsek 7.7). Toto opravnenie automaticky
zahffia nasledujuce prava:

o opravnenie na Upravu vysledkov,
o pristup k sprave pouzivatelov,

o pristup k nastaveniam,

o pristup k importovaniu testov.

e User Management (Sprava pouzivatelov)— pouzivatelovi sa zobrazi funkcia
spravovania pouzivatelov, ktora mu umozni vytvarat, menit alebo odstranovat
pouzivatelov. Toto opravnenie automaticky zahfha nasledujuce prava:

o pristup k sprave pouzivatefov (vynimka: bez moznosti udelenia alebo zmeny
opravnenia na Upravu vysledkov),

o pristup k nastaveniam,

o pristup k importovaniu testov.
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Seramun SpotSight® well: #1908010 [ Orders @ Scan & Archive +J Logout

Password: BRI

Obrazok 15: Stranka pouzivatela

Na pravej strane sa nachadzaju nasledujuce ovladacie prvky na vykonavanie uprav.

e New User (Novy pouzivatel) — vytvori nového pouzivatefa alebo umoZzni zrusit
postup pri vytvarani nového pouZzivatefa (popis sa zmeni na Zrusit), vlastnosti
daného pouzivatela sa zadavaju pomocou poli v strede.

e Change User (Zmenit pouZzivatefa) — umozfiuje zmenit vlastnosti pouzivatela
zvoleného v zozname prostrednictvom poli v strede alebo zrusit vykonavanie zmeny
(popis sa zmeni na Zrusit), aktualne prihlaseny pouzivatel nemodze odstranit’ svoju
moznost’ Spravy pouZivatelov.

e Save User (Ulozit pouzivatela) — sluzi na uloZenie novych alebo zmenenych
vlastnosti nového alebo upraveného pouzivatela.

e Delete User (Odstranit pouzivatefa) — sluzi na odstranenie pouzivatela zvoleného
z0 zoznamu, aktualne prihlaseného pouzivatela nie je mozné odstranit.

Pouzivatefa typu admin by mal administrator inStalujuca softvér pouzit na nastavenie
novych pouzivatefov v sprave pouzivatelov. Nasledne je potrebné odstranit
preddefinovanych Standardnych pouzivatelov.
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7.9 Nastavenia

Stranka Nastavenia umoziiuje upravit rozne nastavenia softvéru Seramun SpotSight® scan.
Stranka je pristupna cez ponuku moznosti (3 vodorovné Ciarky v favom hornom rohu).

Polozka ponuky Options (Nastavenia), a tym aj dana stranka, je viditelna iba pre
pouZivatelov s nalezitym opravnenim (pozri odsek 7.8).

© spoesghiscan

= Seramun SpotSight® scan ¢ Ser © well: #1908010 [ Orders Scan & Archive +J Logout

Mapping Import ~ Mzpping g8 Mapping lgh Mapping lgM

Anti-EBV-3 IgM
Anti-Helicobacter-§ |56
Anti-Helicobacter-6 IgA
AMA1Z 196

Hepak-7 IgG
Vaskultis-3 IgG
AMATF 196

b 20230526 Demon: delete selected Worklists
20230526 _Demo01

2018-05-30 -

delete all Worklists older than selected date

Obrazok 16: Stranka Nastavenia

7.9.1

7.9.2

Moznosti exportovania

Export Controls (Exportovat kontroly) — vyexportuju sa nielen vysledné hodnoty
parametrovych bodov, ale aj vysledné hodnoty kontrolnych bodov.

Export Errors (Exportovat chyby) — vyexportuji sa aj poziadavky, ktoré softvér
nedokazal vyhodnotit’ (,n.a.“, pozri odsek 7.5.3).

Show Export Dialog (Zobrazit’ dialégové okno exportu) — skryje a zobrazi dialégové
okno ,Ulozit ako“ poCas exportovania. Ak sa dialégové okno skryje, softvér
automaticky vyexportuje subor s preddefinovanym nazvom do uréeného priecinka
na exportovanie (pozri odsek 7.9.4).

Export Images (Exportovat snimky)— okrem vysledkov vo formate CSV (pozri
odsek 7.4.7) softvér ulozi obrazové snimky jamiek aj do preddefinovaného priecinka
(pozri odsek 7.9.4).

Image Overlay (Prekrytie obrazu) — do vyexportovanych obrazovych snimok jamiek
vlozZi trvalé prekrytie (ndzov suboru, obdiZzniky okolo parametrov, popis parametrov
s vysledkami).

Moznosti importu/automat

Automated Mode (Automatizovany rezim) — priradenie poziadaviek k jamkam sa
prevezme z vystupu analyzatora ELISA. Nezmeni sa pritom poradie poziadaviek
(pozri odsek 7.3.5). Pracovné zoznamy (pozri odsek 7.3.4) sa oznacia znakom ,@_*“
na zaciatku ich nazvu. Ak automat neposkytne Udaje o Sarzi/dobe pouzitelnosti,
softvér si ich pri importovani vyziada. Po importovani sa poziadavky automaticky
zhrnl do pracovného zoznamu, ktory uz nie je mozné upravovat. Prvky rozhrania
na ruc¢né zadavanie poziadaviek sa skryju.
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788

79.4

7.9.5

Show Import Dialog (Zobrazit dialégové okno importovania) — skryje a zobrazi
dialégové okno ,Otvorit® po€as importovania poziadavky. Ak je dialégové okno
skryté, pouZzivatefovi sa zobrazi vyzva na zadanie nazvu pracovného zoznamu,
na zaklade ktorého sa automaticky vyhfada a naimportuje subor importu (informacie
o prie€inku na importovanie najdete v Casti 7.9.4).
Timestamp in Worklist Name (Casovéa peéiatka v nazve pracovného zoznamu) — pri
vytvarani pracovného zoznamu automaticky prida do nazvu €asovu peciatku, ¢o je
velmi praktické v kombinacii s automatickym rezimom a vypnutou moznostou Show
Import Dialog (Zobrazit' dialégové okno importovania). Vdaka tomu budete moct
opakovane importovat subor s rovnakym nazvom.
Processor (Automaticky analyzator) —toto nastavenie ur€uje, z ktorého typu
automatizovaného zariadenia (napr. analyzator ELISA) sa maju importovat
poziadavky v automatizovanom rezime. Uvedené automatické analyzatory zavisia
od aplikacie na importovanie ulozenej v Specifickom prieinku. Seramun
SpotSight® scan sa Standardne dodava s nasledujtcimi aplikaciami na importovanie:

o Dynex DS2 (en/de),

o Dynex DSX (en/de),

o Euroimmun Analyzer (en/de),

o Stratec Gemini,

o Tecan Genesis/EVO (TPL).

Dalsie informacie vam poskytne vas distributeur.

Moznosti vstupu

several tests on one strip (rézne testy na jednom pruzku) —ak sa v pracovnom
zozname nachadzaju rbézne testy, softvér pri zoradeni poziadaviek a prechode
na dalSi test nezacne novym pruzkom mikrotitracnej dosticky.

Subory/prie€inky

Import Folder (PrieCinok na importovanie) — zdrojovy prie€inok pre importované
subory.

Import Backup Folder (Prie€inok zalohy importu) — prie€inok zalohy pre importované
subory (pri importovani sa presunie importovany subor do tohto priecinka).

Export Folder (PrieCinok na exportovanie) — cielovy prie€inok na exportované
subory.

Export File Name (Nazov suboru exportu) — nazov exportovaného suboru (a pripona
nazvu suboru).

Export Folder Images (PrieCinok na exportovanie snimok) — cielovy prie€inok
na exportovanie obrazovych snimok jamiek.

Save (Ulozit) — sluzi na uloZenie vSetkych suborov/nastaveni prieCinkov po vykonani
zmien.

Mapovanie nazvov testov

Aby bolo mozné pouzivat nazvy testov Specifické pre laboratérium v importnych a
exportnych suboroch, nazvy testov pouzivané v softvéri mozno mapovat na volne
definovatelné oznacenia.

Test (Test) — nazov testu SeraSpot® v softvéri Seramun SpotSight® scan.

Mapping Import (Mapovanie importu) —nazov testu pouzity priimportovani,
napr. ndzov testu SeraSpot® v automatizovanom analyzatore ELISA.

Mapping Export (Mapovanie exportu) —nazov testu pouzity pri exportovani,
napr. ndzov testu SeraSpot® v systéme spravy laboratérnych informécii LIMS.
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7.9.6 Parametre mapovania exportu

Aby sa v exportnych suboroch mohli pouzivat nazvy parametrov Specifické pre
laboratérium, nazvy parametrov pouzivané v softvéri mozno mapovat na vofne
definovatelné oznacCenia pre kazdy izotyp.

e Parameter (Parameter) —nazov parametra (jednotlivé parametre a kontroly)
v softvéri Seramun SpotSight® scan. Pripominame, Ze vSetky kontroly a niektoré
parametre sa vyskytuju v rdznych testoch.

e Mapping IgG (Mapovanie IgG) — nazov parametra pri exporte v pripade detekcie 1gG.

e Mapping IgA (Mapovanie IgA) — ndzov parametra pri exporte v pripade detekcie IgA.

e Mapping IgM (Mapovanie IgM) — nazov parametra pri exporte v pripade detekcie
IgM.

7.9.7 Archiv

V tabulke su zobrazené vSetky pracovné zoznamy ulozené v archive s nazvom, poctom
jamiek a datumom. Ovladacie prvky umoziuju natrvalo vymazat tieto pracovné zoznamy,
aby sa tak odstranili z archivu. Pozor — vymazanie nie je mozné vratit’ spat, pracovné
zoznamy sa tak natrvalo odstrania aj so vSetkymi poziadavkami/vysledkami v nich.

Tabulka stipca/Worklist (Pracovny zoznam) — nazov pracovného zoznamu.

Tabulka stipca/Wells (Jamky) — po&et jamiek v pracovnom zozname.

Tabulka stipca/Date (Datum) — datum pracovného zoznamu.

Navigacéné tlacidla — navigacia v zozname (prva, predchadzajuca, dalSia, posledna

polozka).

o delete selected Worklists (Odstranit vybrané pracovné zoznamy) — odstranenie
vSetkych pracovnych zoznamov zvolenych v tabulke.

e Vyber datumu — (pozri dalsi bod).

e delete all Worklists older than selected date (Odstranit v8etky pracovné zoznamy

starSie ako zvoleny datum) — odstranenie v8etkych pracovnych zoznamov, ktoré su

starSie ako datum nastaveny vo vybere datumu.

7.9.8 ASTM

Vysledky je mozné exportovat v sulade s protokolom ASTM (ASTM Standard E 1394), a je
ich mozné prispbsobit’ Specialnym poZiadavkam systému spravy laboratérnych informacii
LIMS. Softvér Seramun SpotSight® scan pritom funguje ako klient, systém LIMS ako server.

e use ASTM (Pouzit ASTM) — export sa nevykona do suboru CSV, ale vysledky sa
odoslu do systému LIMS vo formate ASTM.

e Receiver ID (ID prijemcu) — identifikacia alebo meno prijemcu v systéme LIMS.

e Sender ID (ID odosielatela) — identifikacia, alebo meno odosielatela (Seramun
SpotSight® scan).

e ASTM-DLL (ASTM-DLL) - zadanie suboru DLL, ktory definuje vysoku uroven
Standardu ASTM, zadany subor DLL musi byt dostupny v adresari softvéru Software
Seramun SpotSight® scan.

e one Line/Frame (Jeden riadok/snimka) — vo formate ASTM sa vyexportuje iba jeden
riadok na snimku.

Dalsie informacie vam poskytne vas distribtor.

7.9.9 TCP/IP LIMS
Nasledujuce nastavenia platia iba pri exporte vysledkov prostrednictvom protokolu ASTM.
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e |P-address/name (Adresa IP/nazov) —adresa IP alebo nazov siete prijemcu
v systéme LIMS.

e Port (Port) — Cislo portu, ktory sa ma pouzit u prijemcu.

e connect (Pripojit) — preskusanie, i je mozné pripojit sa k prijemcovi. Pred kazdym

exportom sa softver
k prijemcovi.

8 Oknozostavy

Seramun SpotSight® scan automaticky znovu pripoji

Ak chcete pred tlatou zobrazit nahlad, otvori sa v softvéri Seramun SpotSight® scan
samostatné okno so zostavou (Obrazok 17).

ﬁieramun

LotExpiry Date: 25-10-2A2024-01-01

First Name:
Last Name:

ANA-12 IgG rampm ID 1234567805

Date: 2023-05-30
Scan Time: 2023-05-30 10:5747
Usemame: admin
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Test Result: positive

Single Parameters

Controls

05 Ul-snRNP 47| 10 dsDMA 16] 14 F0 0
08 CENP-B. I Al Jo-1 121 18 La/SS-B. 52
07  MNucleosome. 13] 12 Sck70 170 17 RoSS-A52 3807
25| 18 Ro/S5-A6D 25

08 Histone 5| 13 Sm

01 PC =max| 08 R2
02 NC of 15 R
03 co 33| 19 sC
04 R3 54

105
287

>max/

Values: rel Units

Values: rel Units

Comment

Page 171 YT P R———

Signature

Page 1 of 1

Obraz

ok 17: Softvér zostavy so stranou samostatnej zostavy

Tu uvadzame struény prehlfad najddlezitejSich ovladacich prvkov v okne zostavy:

=] .. : . . - .

o —pomocou tohto tlaCidla je mozné vytlaCit zobrazenu zostavu z okna
zostavy. Ak chcete vytvorit subor PDF, vyberte dostupnu funkciu vytlaCenia ako
suboru PDF (Napr. PDFCreator alebo Microsoft Print to PDF).

& o Bl

o . HEd | < —ovladacie prvky umoznuju zmenit velkost zobrazenia zostavy
na obrazovke (funkcia zoom).

4 4 1 (S R vy s . , n .

o — ovladacie prvky umoznuju prechadzanie cez rézne stranky
danej zostavy.

e Close (Zatvorit) — zatvorenie okna zostavy (okno je mozné zatvorit aj pomocou
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9 Histéria zmien

Cast’ Zmeny

3a4 Pridanie odkazov na pristroj Seramun SpotSight® well
Pridanie instalacnych suborov ako alternativy k predinstalovanému softvéru.
Odstranenie upozorneni, ze je zakazané pouzivat USB rozbocovace a kable (patri
do navodu k pristroju).

Upozornenie, Ze adaptér mbzZe byt integrovany do pristroja.

Fehler! V | Pridanie odseku o instalacii/aktualizaciach.

erweisquelle

konnte nicht

gefunden

werden.

6 Odstranenie odkazu na prepojenie na pracovnej ploche.

Spojenie opisu zariadenia Seramun SpotSight® plate mono a Seramun
SpotSight® strip.
6.2 Pridanie opisu spustenia/zastavenia zariadenia Seramun SpotSight® well.
7.1 Pridanie hesiel pre preddefinovanych pouzivatelov.
Odstranenie odkazov na urcité typy pristrojov.
Pridanie pokynu na odstranenie preddefinovanych pouZivatelov.

7.2 Pridanie nazvu a sériového &isla pristroja.

7.3.1.3 Odstranenie opisu zaciarkavacieho poli¢ka, pretoze sa zaciarkavacie poli¢ko
presunulo do nastaveni.

Upravenie opisu automatizovaného rezimu.

7.3.5 Odkaz na moznost' réznych testov na pruzku.

Odkaz na automatizovany rezim teraz odkazuje na 7.9.2.
Upravenie opisu automatizovaného rezimu.

7.4 Upravy na zovdeobecnenie pre pristroj Seramun SpotSight® well.
Specifikovanie inicializacie, otvorenia, zatvorenia pristroja Seramun SpotSight® plate
mono a Seramun SpotSight® strip.

7.4.5 Pridanie odseku o pristroji Seramun SpotSight® well.

7.5.2 Odsek zovseobecneny a odstranenie vSetkych odkazov na konkrétne Cisla
rel. jednotiek.
Nahradenie Specifického vyhodnotenia (pozitivny antigén) vSeobecnym vyhodnotenim
(ku konkrétnemu testu).

7.6 Zovseobecnenie odkazu na referenénu krivku.
Vyhladavanie ID laboratéria uz nembze obsahovat rézne frazy.

7.8 Pridanie pokynu na odstranenie preddefinovanych pouzivatelov.

7.9.2 Premenovanie na Moznosti importu/automat.
Pridanie moznosti Zobrazit dialégové okno importovania.
Pridanie moznosti Casova pediatka v ndzve pracovného zoznamu.
Pridanie dynamického nacitania metéd automatizovania.
Doplnenie analyzatora Euroimmun Analyzer pri Standardnych metédach
automatizovania.

7.9.3 Pridanie odseku o0 moznostiach vstupu

7.9.7 Pridanie odseku o odstraneni pracovnych zoznamov v archive.

Struény navod | Upraveny, aby zobrazoval Seramun SpotSight® well.
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Struény navod k vydaniu softvéru Seramun SpotSight® scan verzie 3

1 - Spustenie
e Spustite pocitac.
e Seramun SpotSight® plate mono/Seramun SpotSight® strip:
Zapnite pristroj/pocCkajte na spustenie.
Seramun SpotSight® well: Pripojte pristroj k pocitacu.
e Spustite softvér.
e Stranka Prihldsenie — Prihlaste sa pomocou mena pouzivatela a hesla.

2 — Zadanie vzoriek => prejdite na stranu Poziadavky.
e Priame zadanie (vlavo hore).
o Vyberte polozku Test.
Zadajte Sarzu\dobu pouzitelnosti.
Vyberte polozku Material.
Zadajte ID laboratoria.
Potvrdte stlacenim polozky Ulozit’ poziadavku alebo klavesom Enter.
o Opakujte zadavanie, az kym sa nezaznamenaju vSetky vzorky.
e Pouzitie pripravenych zoznamov
o Alternativhe mozete prostrednictvom polozky Importovat’ poziadavku (viavo
hore) nacitat vopred pripraveny zoznam v nasledujicom formate:
[ID laboratéria];[Test];[Sarza\Doba pouzitelnosti].
e \Vytvorenie pracovného zoznamu
o Vytvorit’ pracovny zoznam (vpravo hore) — vSetky otvorené poziadavky sa
zaradia do pracovného zoznamu.
e Vystup pracovného zoznamu s mikrotitraéna dosti¢ka priradenim vzoriek
o V polozke Otvorené vyberte pracovny zoznam, prostrednictvom polozky Tlaé
rozlozenia vytlacte MikrotitraCna dostiCka priradenie vzoriek a prislusSnym
spdsobom vykonajte testy SeraSpot®.

@)
@)
@)
©)

3 — Snimanie obrazu a vyhodnotenie => prejdite na stranu Skenovat'.

e Vybrat’ pracovny zoznam (vlavo hore).

e Seramun SpotSight® strip/Seramun SpotSight® well: Vyberte pruzok.

e Prostrednictvom polozky Skenovat’ (viavo dole) spustite snimanie obrazu — po
zobrazeni vyzvy vlozte mikrotitracna dostiCka, pruzok mikrotitracha dostiCka
alebo drziak jamiek a potvrdte stlacenim OK.

e Seramun SpotSight® well: Postupuijte podla pokynov v softvéri.

e Seramun SpotSight® plate mono/Seramun SpotSight® strip: po dokonceni
merania a zobrazeni vyzvy vyberte z pristroja mikrotitracna dostiCka alebo pruzok
mikrotitracna dosticka a potvrdte stlacenim OK.

e Ziskajte vysledky pomocou funkcie Vytlacit’ alebo Exportovat’ (vpravo dole).

4 — Vystup starych vysledkov => prejdite na stranu Archiv.

e Pouzite moznost Vybrat’ pracovny zoznam (vlavo hore), Vybrat’ vSetko (vpravo
dole) alebo alternativne vyberte urcité vzorky pomocou klavesov so Sipkami a
klavesu Shift.

e Ziskajte vysledky pomocou funkcie Vytla€it’ alebo Exportovat’ (vpravo dole).

DSX® a DS2® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Dynex Technologies, Chantilly, VA, USA.
Freedom EVO® je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Tecan Group Ltd., Mannedorf, Svajciarsko.

SeraSpot® a Seramun SpotSight® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Seramun Diagnostica GmbH,
Nemecko.
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