SERVER ANALYSIS SOFTWARE |
L FOTK OISO ... 4
PO 1 7o | (=3 0 0] 4 03 - | PSR TR ST 4
[II. ReSUME 09 fOrKIarNG ... 5
1.1 Bl ONING. . e 5
.1.1 Betjiening ON-Premise ... 6
AV o oo TodT o] o= s TN o] foTe7=To [ 1= o 7
V. Ordliste OVEr SYMDOIET .......coiiiiiee et 8
V1. SIKKerhedsinStrUKtONET ............uiiiiiii e 9
VI.1  Kvalifikation SOm Operater ...........cooovviiiiiiiiieeeeeeeeee e 9
VI.2  Sikkerhedskopiering af data.............ccoooiii 9
VI.3  Advarsler og forsigtighedsregler ... 9
VL INSITUKLIONET .. 10
VII.1  Opseetning af RAPTOR SERVER-software ...........ccccccoviiiiiiiiiiiiiie 10
LV 1 P O o T I o PR UUPRRPORPRI 10
VII.L1.2  Personlige iNAStilliNGEr ............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 13
VIIL1.3  Administration af 1€Jere...........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 14
VIL1.4  Tilfg] bruger til €N [€Jer.........ovi i 17
VII.1.5 Download af agent-softwaren...............ccccoooiiiiiiiii e 21
VII.L1.6  Opdatering af agentens software ............ccccooiiiiiiiiiie 23
VII.1.7  Billedoptagelse, lzesning af QR-koder og s@gning efter gitre........................ 24
VII.1.8  Billedbehandlingstilstand................ccoooiiiiiii e 28
VILL1.9  Oversigt Over MAINGET ........coii i 38
VI.1.10 Godkendelse og eksport af mMalinger............ccceeevieiiiiiiii e 40
AV | <= T o] o To ] SR PSSP 45

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Side 1 af 84



VII.2.1  Oprettelse af en brugerdefineret rapportskabelon (2025-skabelon).............. 45

VI.2.2  Oprettelse af en brugerdefineret rapportskabelon (Z£ldre skabelon) ............ 49
VII.2.3  Anmodning om fortolkningsvejledning .............cccccciiiiiiiiiiiiiiiiie 59
VIL.2.4  MultipleX 0n DemMand ..........oouiiiiiiii i a e e aeaeees 64
VII.3  Malinger af KvalitetSpraver........ ... 69
VIL4A  TrendanalySe........coooiiiiiiiii 71
VIS Sletning af MAIINGET ........ooiiiiee e e 72
VII.6  Import af patientoplysninger fra en fil ... 74
VII.7 Tilfgjelse af en bruger til resultatdelingsportalen og deling af en maling............... 75
LV4 1 IR ST o T TR ¥ o OO PRSP PRPTP 76
VIO  Portal til deling af resultater.............ooooiiiiiiii e 77
VILL10 L= 1] ST U o] o o) o S 80
VII.11 TEKNISKE AaLa ... 80
VIL12  FEJIfINAING oot 80
VT AENAFE NISTOTIE. ... e 83

MacroArray Diagnostics har valideret de medfglgende instruktioner, reagenser, instrument,
software og tilpassede funktioner til denne analysator for at optimere produktets ydeevne og
opfylde produktspecifikationerne. Brugerdefinerede @ndringer understattes ikke af
MacroArray Diagnostics, da de kan pavirke analysatorens ydeevne og testresultater. Det er
brugerens ansvar at validere alle aendringer, der foretages i disse instruktioner, instrumenter,
reagenser eller software leveret af MacroArray Diagnostics.

Se venligst de relevante brugsanvisninger, for du gar i gang!

Foelgende produkter er omfattet af dette dokument og omtales i det felgende som »tests« eller
»lestsaet«:

ALEX: 02-2001-01, REF 02-5001-01

ALEX Air 06-5001-01

ALEX Food 07-5001-01 ( E 2962
ALEX® 03-2001-01, REF 03-5001-01

FOX 80-2001-01, REF 80-5001-01, REF, 80-0001-01 C€
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Denne vejledning er blevet kontrolleret for korrekthed. Instruktionerne og beskrivelserne for
RAPTOR SERVER Analysis Software var korrekte pa det tidspunkt, hvor denne vejledning
blev skrevet. Efterfalgende vejledninger kan aendres uden forudgaende varsel, men
MacroArray Diagnostics patager sig intet ansvar for skader, der direkte eller indirekte er
forarsaget af fejl i vejledningen. ImageXplorer og RAPTOR SERVER er in vitro-diagnostiske
enheder, der kun er beregnet til at blive brugt af uddannet laboratoriepersonale.

Denne vejledning og den beskrevne software er beskyttet af ophavsret. Ingen del af denne
vejledning eller af den beskrevne software ma duplikeres, reproduceres eller kopieres til et
elektronisk medium eller maskinleesbart format uden forudgaende skriftlig tilladelse fra
MacroArray Diagnostics.
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DPA Data Protection Agreement Aftale om databeskyttelse
GD Guide dots Vejledende prikker

IFU Instructions for use Instruktioner til brug

IgE Immunoglobulin E Immunoglobulin E

IgG Immunoglobulin G Immunoglobulin G

IVD In-vitro diagnostics In vitro-diagnostik

MOD Multiplex On Demand Multiplex On Demand

QC Quality control Kvalitetskontrol

RUO Research use only Kun til forskningsbrug
ToS Terms of Service Vilkar for brug

RAPTOR SERVER Analysis Software driver og pavirker MADx-behandlingssystemer i
kombination med ALEX-teknologibaserede produkter. Softwaren analyserer output fra ALEX?
arrays og bruges af uddannet laboratoriepersonale og medicinsk personale i et medicinsk
laboratorium.

Denne brugsanvisning geelder for falgende produkt:

91201229222JW 22-0000-01 RAPTOR SERVER Analysis Software
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RAPTOR SERVER er en cloud-baseret applikation og betjenes via browseren (Google
Chrome). RAPTOR SERVER er en software til optagelse og analyse af billeder af medicinsk
udstyr taget af ImageXplorer eller en MAX-enhed (MAX 45k og/eller MAX 9k) fra behandlede
test arrays. RAPTOR SERVER udfgrer lagring af data og oprettelse af rapporter baseret pa
de diagnostiske laboratorieresultater.

Softwaren bestar af

webbaseret serversoftware, der giver kontrol over den grafiske brugergraenseflade
via brugerens webbrowser. Denne serversoftware kaldes almindeligvis RAPTOR
SERVER.

en selvstaendig applikation til dataoverfgrsel mellem ImageXplorer-enheden og
serversoftwaren. Denne applikation kaldes almindeligvis ,AGENT".

Softwaren er specielt udviklet til analyse og rapportering af resultater test arrays.

Se MADX' hjemmeside for yderligere oplysninger om brugsanvisningen til ALEX?-testene,
ydeevnekarakteristika og resuméet af sikkerhed og ydeevne: https://www.madx.com/extras.

Ideelt set bar driften af RAPTOR SERVER veere centraliseret, i form af en cloud-baseret SaaS
(Software as a Service) applikation. En rent lokal drift pa et kundeejet datacenter (RAPTOR
SERVER ,on-premise®) er dog ogsa mulig, men med meget begraenset support og funktioner.

For at udfgre en analyse med RAPTOR SERVER kraeves en test og en enhed:

ALEX? REF 02-2001-01, REF 02-5001-01
ALEX Air REF 06-5001-01
ALEX Food REF 07-5001-01
ALEX? REF 03-2001-01, REF 03-5001-01
FOX — ikke certificeret med bemyndiget organ SEE 283881:8] REF 80-5001-01,

ImageXplorer REF 11-0000-01
MAX 9k REF 17-0000-01
MAX 45k REF 16-0000-01
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til testkittet eller udstyret:

https://www.madx.com/extras.
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VIGTIG BRUGERINFORMATION:

For korrekt brug af ImageXplorer og/eller MAX Devices med RAPTOR SERVER-softwaren er
det ngdvendigt, at brugeren omhyggeligt leeser og falger denne brugsanvisning. Producenten
patager sig intet ansvar for brug af dette testsystem, som ikke er beskrevet i dette dokument,
eller for eendringer foretaget af brugeren af testsystemet.

Krav til hardware og software:

Pa grund af de medfalgende applikationscontainere (Docker-billeder) kan RAPTOR SERVER
kares pa enhver Linux- eller Windows-server. Den eneste softwareforudsaetning pa serveren
ud over operativsystemet (som leveres og vedligeholdes af kunden) er en opdateret Docker-
installation. Applikationscontainerne installeres der (ved hjeelp af standard Docker-
kommandoer), kan starte direkte og inkluderer alle andre afhaengigheder i deres respektive
containere. De konkrete hardwarekrav afhanger af antallet af malinger (data), der handteres
pa RAPTOR SERVER-installationen, men normalt er standardservere til sma virksomheder
mere end tilstreekkelige (2 CPU-kerner, 16 GB hukommelse, 100 GB diskplads). Efter start af
applikationscontainerne kan RAPTOR SERVER enten bruges direkte via en browser pa
serveren, eller hvis kunden gnsker det, kan han forbinde serveren til det lokale netveerk for at
gere RAPTOR SERVER tilgeengelig pa andre computere, der er forbundet til serveren (igen
via en browser).

Da den lokale variant bruger de samme applikationscontainere som den cloud-baserede
variant, er den samme beskyttelse mod uautoriseret adgang til softwaren (brugernavn, stzerk
adgangskode, MFA osv.) tilgeengelig. Uautoriseret adgang til selve serverhardwaren og
operativsystemet er kundens og systemadministratorernes ansvar. En vigtig foranstaltning
mod uautoriseret adgang i lokale scenarier er afbrydelsen af forbindelsen til internettet (kun
adgang fra den lokale server eller det lokale netvaerk).

Installations- og opdateringsproces for lokale installationer:

Alle applikationscontainere (Docker-billeder) er tilgaengelige i et offentligt Docker-register, der
leveres af MADx. Bade den cloud-baserede installation og de lokale installationer kan
downloade den seneste validerede version af applikationscontainerne der ved hjelp af
standard Docker-funktionalitet og -kommandoer. Adgang til Container Registry er mulig fra
internettet, men beskyttet af en adgangskode. S& snart en ny version (enten en ny planlagt
version eller en hotfix-version) er valideret og frigivet af MADX, er den tilgeengelig pa dette
Docker-register. Den implementeres derefter automatisk i den skybaserede installation. On-
premise-kunder informeres enten via e-mail eller af deres distributerer om nye udgivelser.
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Testene er fastfase-immunoassays. Allergen-/antigenekstrakter eller molekylaere
allergener/antigener, som er koblet til nanopartikler, deponeres systematisk pa en fast fase og
danner et makroskopisk array.

Forst reagerer de partikelbundne allergener med specifikke antistoffer, som er til stede i
patientprgven. Efter inkubation vaskes ikke-specifikke bindinger af. Proceduren fortsaetter
med tilseetning af et enzymmeerket antihumant detektionsantistof, som danner et kompleks
med det partikelbundne specifikke antistoffer. Efter endnu et vasketrin tilsaettes substrat, som
omdannes til et uoplgseligt, farvet bundfald af det antistofoundne enzym. Til sidst stoppes
enzym-substratreaktionen ved at tilsaette et blokerende reagens. Maengden af bundfald er
proportional med koncentrationen af specifikke antistoffer i patientpraven.

Laboratorietestproceduren efterfalges af billedoptagelse og analyse ved hjeelp af enten en
ImageXplorer eller en MAX-enhed. Testresultaterne analyseres med MADx's RAPTOR
SERVER. Testresultater rapporteres i allergenspecifikke IgE-enheder (kUa/l) sammen med de
totale IgE-resultater i IgE-enheder (kU/I) eller IgG-enheder (ug/ml) afhaengigt af den anvendte
test. Kvantitative enheder (kUa/l) beregnes ud fra vilkarlige intensitetsenheder ved lineaer
regression. Kurveparametrene til den matematiske transformation stammer fra den respektive
test og leveres af RAPTOR SERVER Analysis Software.
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IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

q

CE mark

C€u

CE-maerke (Notified Body 2962: QMD Services GmbH, Zelinkagasse

10/3, 1010 Vienna, Austria)

-

Producent

A

Forsigtig

MAD

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¢

%%

MacroArray Diagnostics (MADXx)
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Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til MADx og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

RAPTOR SERVER Analysis Software skal betjenes af eller under opsyn af en tekniker eller
operater, der er tilstraekkeligt kvalificeret til laboratoriearbejde. Fgr RAPTOR SERVER
Analysis Software betjenes, bgr operateren:

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt
Veaere opmaerksom pa alle relevante laboratorieprocedurer
Veaer opmaerksom pa alle relevante sikkerhedsregler og bestemmelser

Nar du bruger RAPTOR SERVER, gemmes alle analytiske og patientrelaterede data i henhold
til MADx Terms of Service Agreement i Microsoft Azure Online Portal. Der henvises ogsa til
Microsofts Online Services Terms (OST), som findes pa https://www.microsoft.com/en-
us/licensing/product-licensing/products. For RAPTOR SERVER on-premise-versionen bedes
du kontakte din lokale IT-administrator.

Resultater og data skal godkendes manuelt af en kvalificeret person. RAPTOR
SERVER Analysis Software foreslar optimale indstillinger (f.eks. gitterindstillinger),
som kraever manuel gennemgang og optimering, hvis det er ngdvendigt.
Godkendelsen af denne rapport udger ikke automatisk en diagnose. Denne rapport
skal betragtes sammen med andre kliniske fund og fortolkes af en allergolog eller leege.
Konsulter altid en kvalificeret sundhedsperson for at fa en praecis diagnose og
behandlingsanbefalinger.

RAPTOR SERVER-analysesoftwaren, herunder APl'en, er blevet fuldt valideret af
MADXx. Interaktionen mellem ekstern software og APl'en samt selve den eksterne
software er ikke omfattet af den validering, der er udfert af MADX.
Standardforanstaltninger for databeskyttelse, dataintegritet og datasikkerhed skal
folges. Disse omfatter, men er ikke begreenset til:

brug af steerke, unikke adgangskoder,

brug af multifaktorautentificering,

Begraensning af adgang til software og data til kun autoriseret personale,

ikke at dele felsomme oplysninger (f.eks. API-nggler, adgangskoder osv.).
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Google Chrome anbefales som browser til brug af RAPTOR SERVER. Den grafiske
brugergreenseflade til RAPTOR SERVER kan tilgas pa hjemmesiden: https://www.raptor-
server.com.

RAPTOR SERVER-instansen er designet til SaaS-drift og understgtter derfor flere
uafhaengige lejere. Hver lejer er logisk differentieret fra alle andre lejere, og ingen udveksling
af data mellem lejere er mulig pa nogen made.

En Tenant er online-enheden for et enkelt laboratorium i RAPTOR SERVER. Lejere oprettes
af MADXx, og adgang gives af din lokale distributar.

Flere brugere kan logge ind pa en Tenant-platform. Adgang til en Tenant pd& RAPTOR
SERVER vil kun veere tilgeengelig for brugere med et gyldigt brugernavn og password
specificeret af MADx eller af en ekstern directory service (Office 365/Azure Active Directory).
Brugerkonti oprettes af lejeradministratoren (lokal distributgr eller MADX). Hvis login-dataene
glemmes, kan adgangskoden ogsa nulstilles pa login-skaermen.

RAPT

SERVER ANALYSIS SOFTWARE

Welcome to RAPTOR SERVER Analysis Software, the analysis software for the ALEX multiplex test.
Please log in below to continue.

Log in with Azure AD / Office 365 Log in with Username & password

If your organization integrates the software into its Please enter your username and password.
Microsoft Azure/Office 365 user directory (single-

sign-on) click the button below. You will be

redirected to the Microsoft login screen.

@

Forgot your password? No problem, you can

request a new one.
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Ved at klikke pa gjeikonet kan den indtastede adgangskode gares synlig.

Log in with Username & password
Please enter your username and password.

Your username

password [N

Efter vellykket login skal brugeren bekraefte, at han/hun har laest og accepteret hvert
dokument for at f& adgang til softwarens fulde funktionalitet for fgrste gang. Dette er ogsa
tilfaeldet, hvis der er nye brugsanvisninger, servicevilkar eller andre aftaler tilgeengelige, vil

Contract approval required

Please review the following documents. You are required to confirm that you have read and agree with
each document in order to use RAPTOR SERVER:

Bitte lesen (last updated 23.11.2023 18:00)
RAPTOR SERVER IFU (last updated 04.12.2023 11:05)

Terms of Service (last updated 22.11.2023 01:00)

By clicking the button, | confirm that | have reviewed these documents and agree.

brugeren blive informeret af det samme nye pop op-vindue lige efter at have logget ind pa
RAPTOR SERVER Analysis Software og skal bekraefte dem.

Nar man har bekraeftet og faet adgang til sin lejer, far man et overblik over dashboardet. |
venstre side af skaermen ser brugeren de seneste nye og godkendte malinger.
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New Measurements

ac

Approved Measurements

QR-Cods

02AvI227
02ARA37S
02ARA393
02A¥A3F
024V1389
02A¥T337
8° 024TI349
02AVE383
02AXE29A

& 02AUYZAE

Product typa / Source

Ressarch
MAX A5k
Research
MAX 45k
Research
MaX a5k
Ressarch
MAX 45k
Research
MAX 45k
Research
MAX a5k
Ressarch
MAX a5k
Research
MAX A8k
Ressarch
MAX 45k
Research
max ask

View all new measurements.

Praduct type / Sourcs

auex:
max ask

a2
MAX 45k

aex
Max 45k

ez
]

aex2
MAX 45k
Max sic
aexz
MAX 45k

View all approved measurements

QR-cods

S9AFGOFT

BOAFGOFE

99AFGOF9

SOAFGORA

QOAFGOEE

99AFGO4D

99AFGO16

SOAFGOCA

99AFGOCC

99AFGO15

Sampls Cade
NK FOX

NG.
E18735
2022032556
HH100028
786118
HM100225
E17685_M
E17685 M

E17685 F

sampla Code
Anns LMaciey
SM_28032023
RG_?8032023
PR Mar2023 11
KE

2846846+ CCD

AQ
ow

B57_Okt2022 8

Anatysis Date

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

Aanziysis Data

28/03/2023 2117

28/03/2023 1429

28/03/2023 1426

21/03/2023 15:05

17/03/2023 14:46

14/03/2023 1906

22/02/2023 14:21

03/02/2023 09:41

19/01/2023 1912

18/10/2022 1812

| hgjre side af skaermen vises de tilsluttede enheder og datoen for deres sidste ConfigXplorer-

scanning og/eller manedlige vedligeholdelse (kun for MAX-enheder).

Desuden kan

regelmeessige malinger samt ConfigXplorer-scanninger og manedlig vedligeholdelse
igangsaettes via dashboardet. Derudover findes der ogsa links til de generelle indstillinger for
de viste enheder (,Configure®) og til optagelserne af QC-malingerne (,QC History*) pa
dashboardet.
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Connected Devices

IX Test

Standby

B Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: never

B Start QC sample scan Ll QC History 8 Configure

9K-Test-Instrument
Not initialized

() Shutdown | & Monthly Maintenance

Last ConfigXplorer scan: 12.04.2023 14:08
Last monthly maintenance: 01.12.2022 15:39

Lt QC History 3 Configure

View all MAX devices | View all ImageXplorers

| ,Personal Settings” kan du vaelge brugersprog, kultur (f.eks. engelsk (UK)) og tidszone. For
at gare RUO-spots synlige kan brugeren veelge ,,show research spots“ i drop-down-menuen.
Desuden kan visningssproget veaelges, nar overseettelsen er tilgeengelig.

RAPTOR SERVER understgtter Multiple Factor Authentication (MFA) af brugere med et givet
brugernavn og password. Det kan saettes op i de personlige indstillinger ved hjselp af en
authenticator-app (Google eller Microsoft), der er installeret pa brugerens smartphone. Ved at
klikke pa Manage MFA pa siden Personal Settings, vil brugeren blive guidet til at opsaette
MFA.
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Personal settings

Name:
E-Mail address:
Language:  English (en)
The language is used to determine the display language.

Culture:  English (United States) (en)

The culture is used to format numbers and dates.

Timezone: =~ (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna

Configure your timezone to see date and times in your local time instead of UTC.

O

O

“

Multi-Factor Authentication

Manage MFA

Use multi-factor authentication (MFA) to significa
A; this ad

r weak passw

highly recommended to enable

account against phishing a

Configuration

Research spots: Show research spots

If enabled, “reasearch use only'

arrays. This does not affect the

Hvis du klikker pa menuikonetg i gverste hgjre hjgrne og veelger Tenant Admin, kommer du
til Tenant Admin-omradet, hvor du kan indstille praeferencerne for din lejer.

Administration

22 Tenant Admin

Forst skal du ga ind pa siden Lejerkonfiguration og udfylde virksomhedsoplysningerne i
overensstemmelse hermed. Sgrg for, at virksomhedsoplysningerne repraesenterer officielle
data. Administratorer med adgangsretten »Can manage basic tenant configuration« kan
handhaeve MFA for alle brugere inden for en lejer. Nar MFA-handhaevelse er aktiveret, bliver
brugerne bedt om at gennemfgre MFA-opsaetningen ved deres neaeste login.
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Configure "MADXx"

General configuration
* Name:

Default timezone:

MADx

(UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Re #

Configure a timezone to see date and times in
(instead of UTC). Please note that users can choose to
use a different timezone.

Default report template ALEX2 ]
(ALEX2):

Default report template ~ check 1.21 =
(ALEX3, ALEX Air, ALEX
Food):

Default report template FOX (2025) i
(FOX):

Default report template PAX +
(PAX):

Default report language: English (en) *

Default ALEX MOD: < No MOD = B

Default FOX MOD: < No MOD > =

Default PAX MOD: < No MOD = ]

Force MOD:  False 2

Hide Global MOD:

Display MOD Excluded
Spots As Research Use
Only:

MFA:

Requires a measurement to always have an MOD
assigned. If this setting is enabled, a measurement
cannot be approved without an MOD assigned.

False B

If this setting is enabled, only the tenant-specific
MOD will be available to select, and the global
system-wide MOD will be hidden.

False ]

If this setting is enabled, spots excluded by an MOD
will not be hidden from the measurement image, but
displayed as a "RUO spot™.

Force MFA
If this setting is enabled. users are forced to set up an
MFA on sign-in, in case they haven't yet.

Company Details

MAX device default settings

* Default Minimum Runld: = 10 "

When a new MAX device is created, this value will be
used for its Minimum Run Id

Tenant-specific batch releases

Restrict this tenant to only allow the following batches to be scanned or to restrict
certain batches. Enter one per line.

Use:
@ Whitelist
) Blacklist

Whitelisted Batches:

4
Enter one batch code including product identifier per
line, for example "02AAA"

Blacklisted Batches:

4
Enter one batch code including product identifier per
line, for example "02AAA"

* Legal Entity Name:

MacroArray Diagnostics

* Street and Number: Street 4
* Zip Code: 1230
*City: | New York
*Country: | United States of America =
* Phone: +4318652573
*E-Mail: | office@macroarraydx.com

* Legal Representative:

Website:

Vat Number:

Company Register Number:
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Individuelle batches kan sort- eller hvidlistes pr. lejer af en bruger, der har lejeradgangsretten
“Can manage basic tenant configuration”. For at sort- eller hvidliste en batch skal du blot skifte
mellem “Hvidliste” (,Whitelist*) og “Sortliste* (“Blacklist®) og indtaste de(n) batchkode(r), du
gnsker at sort- eller hvidliste.

Tenant-specific batch releases

Restrict this tenant to only allow the following batches to be scanned or to restrict certain batches. Enter one per line
Use:

@® Whitelist

() Blacklist

Whitelisted Batches: D2AAA

02ABC
02BAA
s
Enter one batch code including product identifier per line, for example "02AA4"
Blacklisted Batches:
e
Enter one batch code including product identifier per line, for example "02AA4"

Hvis en batch er sortlistet, kan den ikke leengere scannes, og RAPTOR SERVER vil returnere
en fejl.

You requested a new measurement from ImageXplorer “IX Trainingsraum®. Please wait until the measurement is completed ...

Invalid batch detected! The measurement can't be processed because its batch is blocked.

Hvis en batch er hvidlistet, vii RAPTOR SERVER kun tillade, at batches med denne kode
scannes.

Andre vigtige sider i Tenant Admin-omradet er:

ImageXplorers og MAX Devices: Brug dette til at konfigurere eksisterende
ImageXplorers eller tilfgje nye. Hver ImageXplorer skal veere registreret som en enhed
til lejeren pa RAPTOR SERVER, ellers er en forbindelse ikke mulig.
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Rapportskabeloner: Brug dette til at oprette, redigere eller slette rapportskabeloner for
denne lejer. Hver skabelon kan have sit eget specifikke udseende og konfiguration.
Komplettering af maledata: Administrer foruddefinerede patientoplysninger, der kan
tildeles en maling.

Portal til deling af resultater: Brug dette til at oprette, redigere eller slette brugere pa
Result Sharing Portal for denne lejer. Malinger kan deles med brugere af Result
Sharing Portal, og brugere kan bruge Result Sharing Portal til at f& adgang til disse
malinger.

| lejeradministrationsomradet kan du ogsa oprette og redigere brugere for hver lejer. Det gar
du ved at klikke pa ,Manage Users".

Users

Use this to create, edit or delete the users of your tenant.

82 Manage users

Herefter vises en liste over alle brugere i den aktuelle lejer. Via ,Configure® kan rettighederne
for en eksisterende bruger justeres. Knappen ,Add new user‘ gverst pa siden tilfgjer en ny
bruger til lejeren. Allerede eksisterende brugere (fra en anden lejer) kan knyttes til brugerne
via indstillingen ,Add user from another tenant”.

Nar du har klikket pa ,,Add new user, kan du tilfaje navn, e-mailadresse og loginoplysninger
for den nye bruger. En bruger kan autentificeres med brugernavn og adgangskode eller med
en Microsoft-konto, der er defineret af oplysningerne i feltet ,Azure AD UPN*.
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Via de foruddefinerede brugergrupper (f.eks. laboratoriepersonale, support osv.) kan
brugerens rettigheder tildeles til en bestemt gruppe. Derudover kan rettighederne ogsa

justeres individuelt for hver bruger.
Add New User

General Information

Name: MNew user E-Mail address: name@server.com

Status: | Enabled (user can log in) s

Login Credentials

Type:  Username and Password +

increased sect

convenient 1or 1

new username and password (single-sign-on).
Username: Password:  Automatically send invitation e-mail #

tis a good idea to use the users e-mail-address

as his username, because the username needs

to be unigue across the entire system.
Access Rights
Preconfigured groups
Use these pre-configured groups to automatically assign a set of access rights to this user. You can still add or remove specific access rights.

Reset Lab User Super Lab User Support/Distributor User  System Administrator

En bruger kan ogsa tilfgjes til flere lejere i ét trin (bulk editing) ved hjaelp af funktionen nederst
pa siden. Brugeren skal klikke pa afkrydsningsfeltet ,Add User to all tenants shown below".

Q. Start typing a tenant name ...

[ Add user to all tenants shown below

[J MADx

[J MadX _Training

[[] New Tenant
Du kan kun tildele den pagaeldende bruger til de lejere, hvor din bruger allerede er til stede.
Nederst pa siden ser du listen over lejere, hvor denne bruger allerede er tildelt, med de
tilsvarende brugerrettigheder, og nedenunder en rulleliste over yderligere lejere, hvor denne
bruger kan tildeles.
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This user is connected to the following tenants and has the following access rights:
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Another @ © © © © © © © © © © © © © © © © ©
MADx
Tenant

MADx @ © © © © © © 9 © O © © © © © © © ©

Tenant

Additionally this user can be added to the following tenants by checking the tenant name and hitting save afterwards. User rights w
applied from current open tenant user.

Q Start typing a tenant name

Test

Test Tenant

For at tildele brugeren til en ekstra lejer skal du markere afkrydsningsfelterne for de lejere (du
kan ogsa bruge sggefeltet til at lede efter en), hvor du vil tilfgje den bruger, du konfigurerer,
og klikke pa Gem. Rettighederne pa den aktuelle abne lejer vil automatisk blive anvendt pa
brugeren. Nar du har klikket pa ,Save“ i slutningen af siden, modtager brugeren en
velkomstmail. Via denne e-mail kan brugeren nu logge ind pA RAPTOR SERVER.

Additionally this user can be added to the following tenants by checking the tenant name and hitting save afterwards. User right
applied from current open tenant user.

Q

Start typing a tenant name

Test
Test Tenant

TOS Tenant

val 11,1

Du kan redigere brugerrettighederne for brugeren i en masse, svarende til flere lejere pa én
gang, ved hjeelp af tabeloversigten over lejere/brugerrettigheder. Marker afkrydsningsfelterne
for de lejere, som du gerne vil indstille brugerrettighederne for. Nar du har valgt, vises der en
knap everst, hvor du kan redigere rettighederne for alle de valgte lejere. Ved at klikke pa
knappen kommer du til den szedvanlige redigeringsside for brugerrettigheder. De justeringer,
du foretager, vil pavirke alle de lejere, du valgte far!
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Tenants

This user is connected to the following tenants and has the following access rights:

{3 Edit selected tenants rights

O e & & d’o & & & & d,o |

Another MADx Tenant ©®@ ©® © © ©@ ®©® ©®© ©

Efter at have klikket pa ,Save” i slutningen af siden, modtager brugeren en velkomstmail. Via
denne e-mail kan brugeren nu logge ind pa RAPTOR SERVER.
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For at konfigurere en enhed (i dette eksempel en ImageXplorer) til din lejer skal du ga til

lejeradministrationsomradet og klikke pa ,Manage ImageXplorers®.

For at tilfgje en ny

ImageXplorer skal du veelge ,Add new ImageXplorer® og tildele den et navn. En ImageXplorer-

nggle vil blive genereret automatisk.

ImageXplorers

2 Tenant Admin

& Manage ImageXplorers

Add new ImageXplorer

General information

Name:

Key: | CxltclgBokSwOSCQMEZIWGNW2Pd]3

his key i required when instaling an Agent

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 3000

Calibration configuration

Mode: Use automatic exposure
Array image configuration
Array Offsetd: 400
Array Offsety: | 350
Array Width: 600
Array Height: 280
Array Exposure: 1600

@ Debug information

Nar du har klikket pa ,Save®, kommer du tilbage til oversigtssiden
ImageXplorer. Her skal du downloade ImageXplorer Agent-softwaren.
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ImageXplorers for "MADy"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Udfer installationen af ImageXplorer-agenten som en almindelig installationsproces.

BEMZRK: Brug af ImageXplorer kraever tilstedeveerelsen af softwaren ,Pylon Runtime 6.1.1,
by Basler. Hvis du installerer den ,full“ version af ImageXplorer Agent, er softwaren inkluderet.
Hvis du allerede har denne software, er det nok at installere den ,slim“ version af softwaren.

BEMARK: Det anbefales at fijerne al anden Pylon-software fra pc'en, far ImageXplorer Agent
installeres, f.eks. tidligere versioner af Pylon Runtime.

For at aktivere agenten og forbinde den til ImageXplorer og RAPTOR SERVER skal du ga til
Indstillinger og indtaste RAPTOR SERVER URL: https://www.raptor-server.com og din
ImageXplorer-nggle og klikke pa ,,Continue”.

—

oy

| .r.;:s_"_, RAPTOr AQent Tor Imagesplorer i R

Exit | Settings
| 13:18:19.4364 - Started
13:18:22 1357 - Servert  Settings n

| Please enter the settings for your ImageXplorer. You can find your Image¥plorer key
when you log in to Raptor. Please contact support f youre not sure what the proper
settings are for your ImageXplorer.

Raptaor URL: [Https:ffwww.raptnrﬂenrer.cnm
ImageXplorer Key: !Fl'f_gdxgtxdgxl'rtrﬂﬂdfgdfgd}'fgydfgsd}rf|

Continue

Server: Connection to https://www.raptor-server.com failed.

ImageXplorer: Connection failed.
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https://www.raptor-server.com/

Raptos Agent for Imagedplones v1.0.1.22 -
Exit Settings Open Raptor

1540714 BI85 - Starbed  Operatior in ‘gunacier
1501163868 - Server confima successhul authentication ba tenant MADx |

Serven Connected to MADs,

/ "

A B

A: Forbindelse til RAPTOR SERVER B: Forbindelse til ImageXplorer

Hvis der er oprettet forbindelse til bade RAPTOR SERVER og ImageXplorer, er begge felter
markeret med grent. Hvis en af forbindelserne mislykkes, henvises der til afsnittet om
fejlfinding for yderligere instruktioner.

Yderligere oplysninger om, hvordan du justerer indstillingerne for en enhed, findes i
brugsanvisningen til henholdsvis ImageXplorer eller MAX-enheden.

Nar en opdatering er frigivet, modtager brugeren en pop op-advarsel i sit Agent-
softwarevindue. Klik pa OK, og sig derefter ,Ja“ for at udfgre opdateringen.

BEMARK - du skal muligvis have administratorrettigheder pa pc'en for at installere software -
kontakt din lokale IT-afdeling!

Exit Settings Configure Open Raptor Exit Settings Configure Open Raptor

08:53:2 % 08:53:21

08:53: 08:53:26.

08:53: 08:53:26.

08:53: 08:53:26

08:53 Your current agent software is outdated and requires an 08:53:26. There is an agent software update available (Version v1.3.0.19,

08:53:4 update, Please download and install the update to continue 08:53:47.5 0 download size 3,38 MB),

operation. i 3

Do you want to download and install it now? Depending on
your internet connection speed, this may only take a few

Connected to MADx il Automat offline (http://192.168.183.183:15050)

Connected to MADx il Automat offline (http://192.168.183.183:15050]

Hvis du sprang pop-up'en over, kan du stadig starte opdateringen nar som helst ved at klikke
pa ,Install Update®“.
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" Raptor Agent for Automat v1.2.7.7 —

Exit Settings Configure OpenRaptor | Install Update ]
08:53:21.7820 - Connecting to raptor server...

08:53:26.0608 - Connected to server.

08:53:26.4417 - Authenicated on Tenant 'MADx'".

08:53:26.9620 - Your cumrent agent software requires an update to continue operation.
08:53:26.9620 - New agent software update v1.3.0.19 available (3,38 MB).
08:53:47.5119 - Detected an Emor while execution of a task.

08:56:07.7263 - Downloading agent software update ...

08:56:09.0161 - Extracting and starting agent software update ...

Windows kan afbryde og sperge, om ,you would like to allow the software to make changes®.

Sig ,YES" for at fortsaette. Du vil derefter fortseette med en softwareinstallation, der ligner
anden almindelig software (Windows Setup Wizard). Nar opdateringen er feerdig, genstarter
agenten.

Pa oversigtssiden finder du en fane ,New measurments®, en fane ,Approved Measurements®,
en knap til ,Start measurement with ImageXplorer og en knap til MAX-enheder. Fanebladet
.,New measurements” indeholder alle nye og ikke-godkendte malinger, fanebladet ,,approved
measurements® indeholder alle hidtil godkendte malinger.

QR-koden pa hver kassette indeholder falgende oplysninger:

type af test-array
tilsvarende allergen-layout
Oplysninger om QC
Lot-nummer pa patron

Efter billeddannelse og analyse vises en detaljeret oversigt over malingen med
patientinformationsfelter og preveinformationsfelter til venstre, et analytisk billede af arrayet til
hgjre og en detaljeret resultatvisning af allergener nedenfor.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Side 24 af 84



RAPT(IR 0 e reserens G

= Details
Barcode: 0243408
Sample Code:

Reguisition Code:

Sampling Date: 1T, MM, JIL)

AssayDate: 04102021

Patient Code:
Patient Name:
Datoof Birth: 1T, MM JJ)J

Info:
Doctor Info:

Choose a doctor.
Tags:

MoD: < NoMOD =

Report Template: Version 2 (ALEXZ only) - Deutsch ide)

Name Code

501

A: Patient- og prgveinformationsfelter
B: Analytisk billede
C: Resultatvisning

Biochemical

Kiwellin

Alt a 1-Family

Pectate Lyase

25 Albumin

Kunitz Serin Protease Inhibitor

Tropomyosin

ImageXplorer: 22124137

Tissue & Exposure
Plant Food
Food
Microorganisms
Inhalation
Pollen
Inhalation
Pollen
Inhalation

Plant Food
Food

Animal Food
Food

Animal Food
Food

&

Recelved: 04.10.2021 16:23

spores

Analysis;  04.10.2021 16:23

Automatic ac: [ETY

<7 Only positive allergens

E/M 1 Festure KUAL
M Actds 484
M Altal 265
E  Amba 4.04
M Ambal 11.66
M Anao3 678
M AnisT 8.22
M Anis3 22.58

Derudover vises analysedato, serienummer pa ImageXplorer, QC og muligvis ogsa en fejllog

under det analyserede billede.

Yderligere prgve- og patientoplysninger kan tilfgjes manuelt:

sample code (eksempelkode)

requisition code (Rekvisitionskode)
sampling date (provetagningsdato)

assay date (analysedato)
patient code (Patientkode)

name of the patient (patientens navn)

date of birth (fedselsdato)
additional information (Info) (Yderligere oplysninger (Info))
name of the referring physician (Doctor Info) (navn pa den henvisende leege

(Leegeinfo)
tags
MOD panel
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Oplysningerne i ,Info* og ,Doctor Info* kan formateres, sa de vises med fed skrift, kursiv
og/eller understreget. Dette geres pa folgende made:

_Info__ vil blive understreget
*Info* vil blive skrevet med kursiv
**Info** vises med fed skrift

= Details
QR-Code: B82APHBBS

Sample Code:

Requisition Code:
Sampling Date: TT.MM. 1)
Assay Date: 28.04.2022

Patient Code:

Patient Name:
Date of Birth: TT.MM.JJJJ

Info:

Doctor Info:
4
Choose a doctor... + | Insert doctor info
Tags:
MOD: < No MOD = =

Report Template: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

Hvis du klikker pa ,Save®, vil de indtastede oplysninger blive gemt.

Malingens array med gitter vises i det analytiske billedomrade. Softwaren identificerer
automatisk arrayets position i billeddataene baseret pa guidepunkterne. For mere information
om Guide Dots henvises til de produktspecifikke IFU'er.

Efter behandlingen skal guidepunkterne veere let synlige med det blotte gje Kontroller ogsa,
at de er korrekt orientere. Hvis de ikke er synlige, bedes du kontakte din lokale distributar eller
MADX-support for at fa at vide, hvordan du kommer videre. Hvis guidepunkterne er synlige,
kan patronen analyseres yderligere.
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Under billedoptagelsen af en kassette evaluerer RAPTOR SERVER signalet fra alle Guide
Dots samt baggrundssignalet fra membranoverfladen. Hvis alle kvalitetskriterier er opfyldt,
indstilles feltet ,automatic QC* under billedet til ,OK*.

For at udelukke indflydelse fra artefakter i den automatiserede billedanalyse (satellitpletter,
provekontaminering, stav, udtvaerede pletter, ...), skal billederne kontrolleres af en uddannet
operatgr, for resultaterne godkendes for at udelukke falske resultater. | tilfeelde af
uoverensstemmelser mellem det behandlede array og det billede, der er optaget af RAPTOR
SERVER, bedes du kontakte din lokale distributgr eller MADX Support.
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Klik pa billedet for at abne billedbehandlingstilstanden.

= Details
Barcode: ©2AEJ408
Sample Code:
Requisition Code:
Sampling Date: ~ 01.10.2021
Assay Date:  04.10.202
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth: ~ 17.05.2010
Info:  Info
Doctor Info: ~ Dr. A Received:  04.10.2021 16:23 Analysis:  04.10.2021 1623
ImageXplorer: 22124137 Automatic QC:
Cho 1
Tags:  Tag Infc
MoD:
Report Template:  Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

/ Edit entire gNg [hold SHIFT) Edit multiple features |hold CTRL)

A B

Hvis den automatiske positionsbestemmelse mislykkes, vil brugeren blive advaret, og
malingens kvalitetskontrol (QC) vil blive indstillet til FAIL. | dette tilfaelde kan brugeren forsgge
at placere arrayet manuelt ved at nulstille gitteret ved at trykke pa ,R* eller ga til ,Manual
Analysis» > ,Reset Grid®. Efter nulstilling kan du flytte hele gitteret med musen ved at trykke
pa ,Shift", eller ved at saette et flueben ved ,edit entire grid“. Bemaerk, at du kun kan flytte
gitteret inden for visse graenser.
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I

Manual Analysis

’ C Reset everything [r]
882 Find grid [w)

l Process [p] -

| e e s
Automatic QC: BN/A

[o]e](#]wTe]>][+]=][morkoss 1 [ Mk good a1

Analysis Error:
Edit entire grid [hold SHIFT)

Tryk pa ,R" eller ,Manual Analysis“ - ,Reset Grid*“, og flyt derefter hele gitteret.

Nar du har justeret omtrent mod den korrekte position (brug to af hjgrnepunkterne som
justeringsmal), skal du trykke pa ,Manual Analysis“ - ,Find grid“ eller trykke pa ,W* for
automatisk at kgre gitteret videre til den korrekte position.

Hvis gitteret stadig ikke er pa linje med pletterne, skal du gentagne gange flytte gitteret manuelt
og bruge ,find grid“ til at dreje gitteret med eller mod uret ved at klikke pa knapperne ,A“ eller
,B“ 1 henhold til billedet ovenfor.
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Automatic QC: [ N/A o+l I(_ T W4 T=1 vark I \
Analysls Error: ) -
Edit entire grid [(hold SHIFT)

Afslut grid-findingen og analysen ved at trykke pa ,P* eller ,Manual Analysis“ - ,Process”.

AutcmnleC .\7 » "‘* (_'.f +7_ ‘

Analysis Error: = 2
Edit entire grid [hold SHIFT]

Tryk pa ,P* eller ,Manual analysis“ - ,Process*

Alle behandlede malinger har oplysninger om billedanalysen under ,Show analysis & QC
logs®.
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Manual Analysis v

-

‘ £ Show Analysis & QC Logs .

> Reset everything and reprocess

This discards all modifications to the array, and re-runs the complete

analysis process from the original image data. Please note that any

manual changes will be irreversible lost.

€ Back to Measurement

Klik pa denne knap for at fa oplysninger om baggrunden, QC-punktveerdierne og de anvendte
referencevaerdier. Dette er iszer nyttigt, hvis du har brug for at finde ud af, hvorfor en maling
ikke bestod QC. For at QC skal vaere OK, skal baggrunden vaere inden for et bestemt omrade,
og alle guideprikker skal na en bestemt teerskelveerdi. Hvis disse QC-kriterier stadig ikke er
opfyldt efter manuel justering af pletterne pa billedet, bedes du kontakte din lokale distributar

eller MADx Support.

Analysis Log

‘PreProcessedPixels’ took 128ms.

Using definition '@2 ALEXII_IVD_v1.6.0".
*ApplyArrayDefinition’ took 74ms.
Parsing calibration steing ...
*ApplyDefinitions’ took 75ms.

*FindGrid" took ims.

‘AlignFeatures’ took B62ms.

‘CropImage’ took 1ms.

‘QuantifyFeatures’ took 23ims.
*Subtract8ackground® took 601ms.
Parsing calibration string ...

Using calibrators from QR-Code.

Total IgE (tIgE) ized by calcul 8, 7%7+9, 28,

(xe8515), which results in S15.
‘ReQuantify’ took S7ms.
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QcC Log

These are the values used for QC (ALEX v2): Curve Correction-9,999737867894242, TIGE8515, GD1.28905
(SNR=105.38), GD2-29369 (SNR-185.28), GD3-28569 (SNR-147.53), GD4-28305 (SNR-128.1)

Reference values are as follows: Guide Dots must have a value above 5669; each Guide Dot spot must exist
and be unique; Guide DOt Spot must not be set to bad. Average background must be betueen 4009 and 16600.
QC (ALEX v2) succeeded.

Background Log

Calculated background statistics for 164 pixels (from a total of 182, skipped smallest 9, and highest 9
pixels). The average is 9.419, the minimuam 7973 and the maximum 11792 (minimum and maximum is calculated
including skipped pixels). This results in an average difference of 628, which is an SD of 49,17 and a CV
of 8,52%.

For comparison, there is an overall total of 202944 pixels. The overall average is 14.871, the minimum
6.012 and the maximum 64.965.
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Det analytiske billede af den valgte matrix vises i en falsk farvekode for at give en klar
visualisering. Den falske farves intensitet kan justeres i tre trin. Ga til ,Image®, og veelg et af
de tre niveauer (lav farvekorrektion, medium farvekorrektion eller hgj farvekorrektion).

—

| Medium color correctior
High color correction

Billeder ovenfor fra venstre mod hgjre: Hgj farvekorrektion (standard) - Medium
farvekorrektion - Lav farvekorrektion. Ved at klikke inde i et spot vises navn, x og y-koordinater
for billedet, ra- og resultatveerdi for spottet og signal-stagj-forholdet (SNR).

Raptor &N

B Apply changes [ctri+s]

Manual Analysis -
Automatic oc: B2 sTellrleleal[+]=]
o~ i A
& Reset everything and reprocess Analysis Error: Edit entire grid [hold SHIFT]
€ Back to Measurement

Hvert allergen er omgivet af en cirkel. Den grafiske afbildning af cirklen repraesenterer
softwarens automatiske fortolkning eller brugerens modifikation:

Cirkel med stiplet linje: endnu ikke analyseret eller under graenseveerdien.
Cirkel med en ubrudt tynd linje: positivt punkt fundet automatisk.
Cirkel med tyk streg: stedet er sat til god af brugeren.

Cirkel med en solid tynd linje og et X i midten: stedet er sat til darligt af brugeren.
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Cirkel med en tyk orange linje: Pletter, der skal inspiceres af brugeren med et darligt
signal/stgj-forhold, men et kvantitativt resultat over systemets cut-off. Disse punkter skal
indstilles til ,good® eller ,bad“ af brugeren.

Research Use Only Spots (RUO) er markeret med et ,R* inde i cirklen og vil ikke blive
vist i PDF-rapporten, men eksporteres i CSV-, EXCEL- eller ASTM-filen. RUO-pletterne
kan vises ved at eendre i de personlige indstillinger.

.

sSpots kan redigeres af brugeren:

Et enkelt spot vaelges ved at klikke pa et spot.

Hvis du samtidig trykker pa ,SHIFT“ eller veelger ,edit entire grid“, bliver alle spots
udvalgt.

Flere enkelte spots kan veelges ved at trykke og holde ,CTRL® nede, eller ved at vaelge
~edit multiple features”

De valgte spots kan flyttes med piletasterne (venstre, hgjre, op, ned) eller med mus.
Valgte spots kan indstilles til Good ved at trykke pa ,G*.

Valgte spots kan indstilles til Bad ved at trykke pa ,B“.

Ved at trykke pa ,H* kan gitteret skjules og vises igen.

Ved at trykke pa ,N“ kommenteres alle pletter, og det forkortede navn for hvert allergen
bliver vist. Dette kan fortrydes ved at trykke pa ,N“ igen.

De to sidste funktioner kan ogsa bruges ved at veelge ,Grid“ - ,show or hide grid“ og ,, show
or hide names".

Manual Analysis

Grid

Hide grid [h]

Show names [n]

nd reprocess

Hide names [n]
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Short Cut Execution Udferelse

R Reset analysis Nulstil analyse

w Find grid Find gitter

P Process Proces

G Set feature to good Seet funktionen til god

B Set feature to bad Indstil funktionen til darlig

N Annotate allergen features Annotér allergenernes egenskaber
H Hide/unhide grid Skjul/skjul gitter

SHIFT Select all measurements VVeelg alle malinger

Orange markerede pletter skal inspiceres og indstilles til God eller Darlig af brugeren. Ellers
vil de blive markeret med en orange trekant med et udrabstegn i rapporten. Hvis stedet var
indstillet til ,good* eller ,bad®, vil dette ikke blive vist.

Milk

Cow, milk
Cow, milk
Cow, milk
Cow, milk

Bosd 4
Bosd5
Bosd8
Bos d_milk

M
M
M
E

a-Lactalbumin 0,38

B-Lactoglobulin 0,90

Casein 6,04
3,40

Det er ogsa muligt at dbne et billede af QR-koden, et billede af det ubehandlede eller det
behandlede array. For at ggre dette skal du ga til ,More” og veelge det snskede billede. En
komplet nulstilling er ogsa mulig ved at trykke pa knappen ,Reset everything and reprocess®.
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B Apply changes [ctri+s]
Manual Analysis -

£ Reset everything and reprocess

dizcards all modifications to the argy aser®runs the complete

from the onginal image data. Flease note that any

manual changes will be ireversible lost

€ Back to Measurement

Hvis brugeren aendrer placeringen eller fortolkningen af punktet eller hele gitteret, slettes
analysedataene, og QC saettes til NA. Efter analysen skal du trykke pa ,Apply Changes* for at
gemme andringerne.

= Array

B Apply changes [ctrl+s]

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error;

For at vende tilbage til detaljesiden for malingen fra billedbehandlingstilstanden skal du trykke
pa ,Back to measurement®. Du kan ogsa klikke pa ,Next/Previous* for at ga til redigeringssiden
for det felgende billede. Hvis der er indstillet et filter pa oversigtssiden for f.eks. et specifikt
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produkt, vil navigation gennem malinger ved hjeelp af knapperne kun vise dem, der er i

overensstemmelse med de filtreringskriterier, der allerede er anvendt i listen.

B Apply changes [ctri+s]

I iiiI I

£ Reset everything and reprocess

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error:

0

| den detaljerede resultatliste, under patientoplysningerne og det analytiske billede, vises
resultaterne af den valgte maling. Det analytiske resultat viser en liste med fglgende

oplysninger:

Allergenets navn og art

Kode for allergen

Biokemisk funktion

Kilde og eksponeringsvej
Allergenekstrakt eller molekyleert allergen
Navn pa funktion

IgE-veerdi udtrykt som kUa /I (farvekodet)
IgG-veerdi udtrykt som pug m/l (farvekodet)
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12 Name Code Biochemical Source & Exposure

Acacia t19 Pollen

Acacia mimosa Inhalation

Acarus siro d70 Mites

Acarus siro Inhalation

Alder 1100 PR-10 Pollen

Alnus glutinosa Inhalation

Alder 1101 Polcalcin Pollen

Alnus glutinosa Inhalation

Almond f20 Plant Food

Prunus dulcis Food

Alternaria alternata m229 Alt a 1-Family Microorganisms 8 Spores
Alternaria alternata Inhalation

Alternaria alternata m230 Enolase Microorganisms & Spores

Alternario alternata

Inhalation

E/M Feature

E

Acam

Acas

Alng1

Alng4

Pru du

Alta1

Altat

« All allergens

kUA/L

< 0.10

0.39

<010

6.75

<0.10

9.21

< 0.10

Ved at klikke pa rullemenuen ,All allergens/Only positive allergens® kan man veelge, hvilke
oplysninger der skal vises i vinduet med analyseresultater. Dette er uafhaengigt af de

resultater, der vises i PDF-rapporten.

«%7 All allergens

All allergens

Only positive allergens
Tissue & ire kUA/L
Pollen E Acam <0.10
Inhalation
Mites E Acas 7.1

Ved at klikke pa navnet pa et eller flere allergener i listen over allergenresultater, fremhaeves
de tilsvarende pletter pa array-billedet med en r@d rektanguleer boks.
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Nye og ikke-godkendte malinger vises i oversigten ,New Measurements“. Med en dropdown
nederst pa siden kan du indstille antallet af viste malinger til 25, 50, 100 eller 250.

J n FPAX Log YUAALVYYL L 2

O IX PAX Dc 10
25

0 @ MAX9k PAX Dc 0
50

0O @ MAX9k PAX D¢ 100 10

O MAX 9k PAX D 250 0

Number of measurements per page:

Siden ,New Measurement* viser ogsa felgende oplysninger for hver maling:
Source of measurement (Kilde til maling)
QC status
Tags (Maerker)
Product Type (Produkttype)
QR-Code (QR-kode)
Sample Code (Eksempel pa kode)
Patient Code (Patientkode)
Patient Name (Patientens navn)
Analysis Date (Analyse Dato)

New Measurements
Q

H
a

Tags Product type QR Code. Sample Code Patient Code Patient Name Analysis Date
ccccc 82867957 29.04.2021 10:51
ALEX2 B2AGTISE 29.04.2021 10:55
ccccc 29.042021 10:50

29.04.2021 10:51

ccccc 29.04.2021 10:51

29.04.2021 10:50
::::: 29.04.2021 10:53

ALEX2 B2AGTI58 29.04.2021 10:56

x
BBBBABAAAE
HHEEHHBHHEEH

ALEX2 82467949 29.04.2021 10:56

Ved at klikke pa QR-koden eller analysedatoen kommer du til malingens detaljeomrade.
Patientinformation, pravekode og tags kan ogsa indtastes pa oversigtssiden. For at gere dette
skal du blot klikke i det tilsvarende felt i malingen og indsaette det. Tryk pa knappen ,Tab® for
automatisk at komme til det naeste felt, og din indtastning gemmes.
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New Measurements

Q

(u]

00

BOBBRBE B®

i

Product type

ALEX2

ALEX2
aLex
avexz
ALEX2
ALEX2
A2

ALEX2

QR Codew Sample Code Patiant Code Patient Name Analysis Date

02461957 [

] 29042021 10:51

02261956

82867955

02467954

02467953

82261952

02461951

02367950

29042021 10:55
29042021 10:50
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:51
29042021 10:50
29.04.2021 10:53

29.04.2021 10:56

Tags kan tilfgjes til eller fiernes fra flere malinger pa én gang ved hjselp af dropdown-menuen.

New Measurements

Q

¥ Selected measurements ~

& Download CSV format

Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...

¥ Selected measurements « l

< I

(< I <

Source QC

IX + OK
IX ~ 0K
IX + OK
IX ~ 0K

Tags

& Download Excel format

=] Approve
product yee 2P Update interpretation
e B Choose Reporttemplate
ALEx > Modify Tags
ALEX2 5 Move
ALEX2 [ Delete

Hvis du vil genbehandle flere malinger sammen, skal du veelge de malinger, du vil
genbehandle, og abne rullemenuen gverst og veelge ,Re-Process”.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

New Measurements

Q  Search by QR-Code, patient,

¥ Selected measurements ~

& Download CSV format

&2 Download Excel format

Approve

OP Update interpretation
Choose Reporttemplate
© Modify Tags
Re-Process

» Move

[J Delete

Re-process measurements

You are about to re-process the following measurements.
undone, the existing analysis result will be irreversibly ove

QR-Code Sample Code
B2APK3C8 Dummy8
02APK258 Dummy1
B2APKO7F Dummy13

Re-process these measurements Cancel
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| segefeltet kan der sgges efter malinger ud fra deres tag, produkttype, QR-kode, pravekode,
patientkode og patientnavn samt analysedato.

New Measurements

Q  Search by QR-Code, Jpatient, sample, tag, analysis date, approval date ...

[m] Source  QC Tags Product type QR-Code~ Sample Code

(m] X + 0K ALEX2 B2AGT957

Det er muligt at duplikere QR-koden og maledataene i datalageret, hvis patronen er optaget
flere gange. Dette indikeres dog af en trekant med et udrabstegn under malingen.

New Measurements

Q.  search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...

O Source Qc Tags Product type
O Recaptured recaptured ALEX1
O A\ Recaptured recaptured ALEX1
O OR-Code was scanned more than once, e TaaEn| ALEX1

Efter analyse og omhyggelig gennemgang af resultaterne kan malingerne godkendes pa to
mader. Sgrg dog for at tage hand om usikre punkter, inden du godkender en maling, se ogsa
VI1.1.8.1:

En eller flere malinger kan veelges ved at saette kryds og derefter godkendes i drop-
down-menuen i et bundt:

¥ Selected measurements -

& Download CSV format

New Measurements

. , &% Download Excel format
Q. | Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, appr

Approve

| ¥ Selected measurements - |

2 Update interpretation

O Source QC Tags Product type QR-Code

IX v OK ALEX2 ©2AMC188 Re-Process
Ix v OK ALEX2 82AMCET78 » Move

IX v OK ALEX2 92AKV2D9 U Delete

Ikke-godkendte malinger kan ogsa downloades som CSV eller EXCEL.
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En maling kan ogsa godkendes pa detaljesiden for en maling. Klik blot pa ,Save and
approve“.

= Details
QR-Code: @2APHEE8

Sample Code:

Requisition Code:
Sampling Date: TT.MM .
Assay Date: 28.04.2022

Patient Code:

Patient Name:
Date of Birth: TT.MM .

Info:

Doctor Info:

Y ImageX

Choose a doctor... + | Insert doctor info

MOD: < No MOD = :

Analysi

Tags:

Report Template: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)
— —~
B Report [l Save and approve
- =

Hvis QC for en maling er ,OK", flyttes malingen blot til fanen ,Approved measurements* efter
godkendelse. Hvis QC for en maling er ,Failed, vil brugeren fa en meddelelse om, at
.Measurement QC is not OK*. Derudover vil det ogsa fremga af rapporten, at den interne QC
(plausibilitetskontrol for GD og baggrundssignal) ikke var vellykket.

Approve measurements

You are about to approve the following measurements.
There are measurements with one or more warnings. Please make sure to double-check these measurements before approval.

QR-Code Sample Code Analysis Date

B2AKVE35 28.04.2022 11:14

[¥1 Approve these measurements

Godkendte malinger gemmes i sektionen ,Approved measurments®. Med en dropdown
nederst pa siden kan du indstille antallet af viste malinger til 25, 50, 100 eller 250. Der kan
ikke aendres eller tilfgjes patientoplysninger til godkendte malinger. Detaljerne/resultatet af en
maling kan vises ved at klikke pa en maling. Billedets funktioner kan ogsa vises, men de kan
ikke leengere justeres.
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Approved Measurements

Q  Search by OR-Code, patient, sample, tag, analy

[w] Source Tags  Product type QR Code Sample Code Patient Code Patient Name Date of Birth Analysis Date~ Approval Date

o @ X FOX B0AAHE4E Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:10 01.07.2021 15:12
o0& &K ALEx2 82415310 wanda Vision Avengers 07.05.1983 01.07.2021 15:06 01.07.2021 15:12
o @& FoX BeAAHS48 Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 1501 01.07.2021 15:12

Resultaterne af udvalgte malinger i afsnittet om godkendte malinger kan downloades som
PDF-rapport, som EXCEL-, CSV- eller ASTM-fil. Vaerdier under 0,1 kU, vil blive vist som <0,1,
og veerdier over 50 kUa som >50 i stedet for den absolutte veerdi.

& Download selected measurements ~

Report (PDF format)
Approved Measurements CsV format

Q,  Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date ... Bxcel format

ASTM format

| & Download selected measurements |

&® Update interpretation

a Source  Tags Product type QR-Code Sample C
[ Choose Reporttemplate
fe) 1X ALEX2 B2AKV30D @ Share
oe IX ALEX2 B2AKVI0D » Move
& K ALEX2 82AKV39D ) Unapprove

Hvis der gnskes en stgrre maengde data til eksport, f.eks. flere pdf-rapporter, genereres et
downloadlink til eksport i et separat vindue. Eksportprocessen karer derefter i baggrunden og
kan ses ved at klikke pa menuen i gverste hgjre hjgrne. En faerdig eksport kan downloades
ved at klikke pa ,download®.

Administration

& Tenant Admin

Exports

Certain types of data exports (for example, the export of many PDF reports at once) take a few minutes to prepare for download. Here
download your requested exports. Please note that you can keep working, all exports are done in the background and you can downl¢

& Exports
are completed.

&a Personal Settings

Export requested # of measurements included Export completed e 4 LOg out
8/16/2021 11:07 AM 4 $0/4 %3 Support
© Imprint
8/16/2021 11:06 AM 4 8/16/2021 11:06 AM e
/16/. /16/ r—
8/16/2021 11:04 AM 3 8/16/2021 11:04 AM

For at starte en eksport af flere malinger kan man klikke pa "Eksport" og derefter "Eksporter
flere malinger".
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Administration

22 Tenant Admin Exports

&R System Admin

Certain types of data exports (for example, the export of many PDF reports at

Please note that you can keep working, all exports are done in the backgrounc

] 7 ‘
- & Exports &% Export multiple measurements
® ; = -
s Personal Settings
; System MNotifications Export requested # of measurements included
» Log out
9 06.07.2022 08:52 3
43 Support
@ Imprint

AANY VYA AZ.ADC

Nar man har valgt de relevante filtre og klikket pa "Search Measurements", vises antallet af
fundne malinger. Efter at have klikket pa "Start eksport" vil brugeren blive sendt tilbage til siden
Eksport og se den gnskede eksport klar til download. Hvis brugeren gnsker at sendre filtre,
kan de klikke pa tilbage-knappen, RAPTOR SERVER husker det tidligere indstillede filter.

Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is only a

QR-Code/Product/Batch Sa
Analysis Date (from) Analysis Date (to)
TT.MM. 1) B TT.MM. 1)

Tag Status
All
Export CSV Export Excel

[ = Sy
Q, Search Measurements
_— e
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Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is onl

QR-Code/Product/Batch
0Z2aaa
Analysis Date (from) Analysis Date (t
TT.MM. 1) TT.MM.JJJ
Tag Status
All
Export CSV Export Excel

66 Measurements found that match your criteria
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Rapporter kan tilpasses ved at klikke pa ,Tenant Admin“ - ,Manage report templates” og
derefter “Add new report template”.

Report templates
Use this to create, edit or delete report templates for this tenant. Each template can

’ have its specific look and configuration.
Administration

# Tenant Admin 8 Manage report templates
+ Add new report template ¥

2025 template (ALEX3, ALEX AIR, ALEX FOOD, FOX)
Legacy template (ALEX", ALEX?, FOX, PAX)

Der findes to slags skabeloner: den eeldre skabelon til produkter som ALEX, ALEX? og FOX,
og 2025-skabelonen til de nyere produkter som ALEX3, ALEX Air, ALEX Food, men ogsa FOX.

Rapportskabelonkonfiguratoren bestar af seks kort, som kan bruges til at tilpasse en
rapportskabelon: Generel konfiguration, overskriftslayout, indhold, PDF-filnavn, branding og
signaturer.

Pa kortet ,Generel konfiguration“ kan fglgende indstillinger veaelges:

Navn pa rapportskabelonen

Standardsprog (du kan stadig aendre sproget for hver rapport separat)
Understgttede produkter

PDF-stgrrelse
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Pa kortet “Overskriftslayout” kan overskriftens indhold og raekkefalge konfigureres. Falgende
oplysninger kan tilfgjes via dropdowns:

Tom

Dato for prave

Assay Date
Analysedato
Godkendelse Dato
Udskrivningsdato
Patient Code
Sample Code
Patientens navn
Fadselsdato
QR-kode
Allergener/Antigener
Testmetode
Oplysninger om lzege
Tekst om kvalitetskontrol
Yderligere info-tekst
Rekvisitionskode
Godkendt af

Testet af
Enhedsoplysninger

Hvis rullemenuen star pa “Ingen, vil der ikke blive vist nogen tekst pa den position.

Pa kortet “Indhold” kan felgende indstillinger veelges:

Resultatfilter #1 til #3: De allergener, der vises i rapporten, kan specificeres (Kun
positive resultater, Kun negative resultater, Positive resultater samt negative
resultater inden for teersklen, Alle resultater, Skjult), og sektionerne kan arrangeres
og kombineres efter behov. Konfigurer f.eks. en sektion til “Kun positive resultater*
efterfulgt af en sektion til “Kun negative resultater”.
Allergen-sorteringsraekkefglge: Allergenoplysningerne i rapporten (i en
allergengruppe) kan sorteres pa tre forskellige mader:

Alfabetisk raekkefglge efter allergenkoder

Faldende fra den hgjeste til den laveste veerdi

Alfabetisk raekkefolge efter allergennavn (almindeligt navn)
Inkluder QR-kode til patientportal: For at fa adgang til patientportalen kan der
udskrives en QR-kode pa rapporten:
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Ingen

Top og bund

Qverst

Nederst
Inkluder total IgE med tre muligheder:

Ingen

Qverst

Nederst
Inkluder fortolkning (RAVEN)
Se det tilsvarende kapitel. Det kan vaelges, om en tolkning skal medtages i
rapporten automatisk, kun efter anmodning eller aldrig.
Krydsreaktiv information blok:

Inkluder ikke

Inkluder tekst

Inkluder tekst og positive allergener

Inkluder tekst og alle allergener
Ved at veelge »inkluder krydsreaktiv information« tilfgjes forklarende saetninger i
slutningen af rapporten, som beskriver de allergenfamilier, der er positive pa den
farste side. (se »krydsreaktive allergener«).

Pa kortet »PDF-filnavn« kan felgende indstillinger veelges for filnavnet:

Inkluder malingens QR-kode
Inkluder patientkode
Inkluder patientnavn
Inkluder prgvekode

Inkluder dato og klokkeslaet

Der kan ogsa defineres et manuelt menster, og i sa fald vil alle andre indstillinger blive
ignoreret.

Pa kortet »Branding« kan fglgende indstillinger veelges:

Brugerdefineret farve: Overskriftens farver kan tilpasses pa tveers af hele
farvepaletten.

Logoer: Ud over logoerne pa begge sider af forsidehovedet kan der tilfgjes et
miniaturelogo til hovednoten pa alle sider. Som standard er dette en miniature af
header-logoet pa venstre side.
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Pa kortet »Signaturer« kan der tilfgjes op til 3 billeder til rapportens en i form af signaturer.
Efter 2endringen kan rapportskabelonen gemmes ved at klikke pa knappen »Gemx.

En rapportskabelon kan duplikeres ved hjaelp af knappen ,Duplicate, nederst pa siden. Den
aktuelle rapportskabelon duplikeres, og duplikatet indlaeses automatisk, hvilket kan ses ved
navnet pa rapportskabelonen.

Edit report template

Your changes have been saved successfully.

General configuration

Mame: Supported products:

FOX new - Duplicate FOX (2025) =
Default language: PDF size:

English (en) = Ad -
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Rapportskabelonkonfiguratoren bestar af fire faner, som kan bruges til at tilpasse en
rapportskabelon: Generelt, Design, Header og Indhold.

Add a new report template

General Design Header Content

Under fanen ,General“ kan du veelge folgende indstillinger:

Navn pa rapportskabelonen
Grundskabelon
Foretrukket sprog (du kan stadig eendre sproget for hver rapport separat)

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Name: New repor‘t template This is the name of the :e"urzla:e WNICh sNOwWs Up 1IN

the dropdown list while generating a report.

Base Template: Version 2 (ALEX2 only) - A base template which specifies basic functionality

must be chosen.

Preferred language: English (United States) (en-us) + A default language can be specified which will be

used if there isn't yet a language stored to a

measurements report,

PDF-navngivning:
Indstillingstype: ,Automatic“ - veelg mellem falgende muligheder:
Patient-1D
Patient Name (Patientens navn)
Sample ID (Prove-ID)
Measurement QR-Code (Maling af QR-kode)
Date & Time (Dato og tid)
Indstillingstype: ,Manual“ - veelg indstillinger, som du foretreekker
Eksempel: Rapport_{PatientID}_{DatoOgTid}
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- Fodnote: Tekst kan tilfgjes til fodnoten pa alle sider
[A PDF naming

. - The filename of the report PDF can be customized.
Setting Type: Manual E i i ) )
Either built automatically based on your selection

below or manually adjusted in the order of your
needs.

MName Pattern: = Report_{Patientld}_{MeasurementQrCode}

Available Elements: {Patientld} ; {PatientName} ;
{Sampleld} ; {MeasurementQrCode} ; {DateAndTime}

[A PDF naming

Setting Type: Automatic s The ﬂlenéme of the .report PDF can be custom?zed.
Either built automatically based on your selection

below or manually adjusted in the order of your
needs.

Include Patient ID:

Include Patient
Name:

Include Sample ID: | |

Include | |
Measurement QR-
Code:

Include Date &
Time:

99 Footer

Will be printed in the footer if provided and
rendered as HTML.

Footer text:
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| fanen ,Design® kan du veelge felgende indstillinger:

PDF-format
Skrifttype
Baggrundsbillede: Det er muligt at tilfgje en vandmaerkebaggrund til alle sider.

Configure report template "New report template"”

General Design Header Content
PDF format: ® A4 Specifies the paper size of the output PDF.
Letter
. The font family of the whole report texts can be
Font: Arial ¥ ) =i - & report tess ean be
adjusted.
Background image: — f set, this i"ﬁagf is used as background on the first
page of the PDF.

=1

Maximum file size 1 M

Farvepalet: Grundfarverne i skabelonen og resultatklasserne kan veere tilpasset pa
tveers af hele farvepaletten

Logoer: Ud over logoerne pa begge sider af forsidens overskrift, er der ogsa en
miniature logo kan tilfgjes til hovednoten pa alle sider. Som standard er det en
miniature af logoet logo i venstre side af overskriften.

Underskrift: Derudover kan der uploades et billede af en underskrift, som kan tilfgjes
ved slutningen af rapporten.

Brugerdefineret intensitetsindikator (en brugerdefineret SVG til visning af
allergenintensitet kan veere tilfgjet)
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@ Color settings
Color palette:
Color 1:
Color 2:
Color 3:
Color 4:

First level headline
color:

Second level
headline color:

Third level headline
color:

® Logos

Logo (left):

Text (center):

Logo (right):

Small logo:

B Signatures

Left:

Center:

Right:

& Indicators

Custom intensity
indicator:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

4

Palette 1

Browse
Maximum file size 1 MB
Y
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Y

1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

This logo will appear on the top left corner of the
first page of the report.

This text will appear either on the left, right, or center
of the top of the first page (depending on your
configured logos).

Supports the placeholders {{ PATIENT_PORTAL_QRCODE
}+ and {{ PATIENT_PORTAL_URL }} to dynamically
insert measurement information.

This logo will appear on the top right corner of the
first page of the report.

This logo is used on all detail pages. If not set, the
default logo is used.

This signature or image will appear on the last page,
left aligned.

This signature or image will appear on the last page,
center aligned.

This signature or image will appear on the last page,
right aligned.

A custom SVG for displaying allergen intensity can be
pasted here. Will be styled according to specified
colors,

The SVG element must contain the attributes
width and height with a minimum dimension of 16
for correct display in PDF.

®: SVGs paths which should be colored must require
the colorize dass as well as a fill defined in the defs
segment of the SVG.
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Overskriftens indhold og layout kan konfigureres til at blive vist i venstre eller hgjre side via en
8x2-tabel. Folgende oplysninger kan tilfgjes via dropdowns til hver position i 8x2-tabellen:

Sample Date (Dato for prgve)

Assay Date

Analysis Date (Analyse Dato)

Approval Date (Dato for godkendelse)

Print Date (Udskriv dato)

Patient ID

Sample Code (Eksempel pa kode)

Patient Name (Patientens navn)

Date of Birth (Fgdselsdato)

QR-Code (QR-kode)

Amount of tested allergens (Maengden af testede allergener)
Test method (Testmetode)

Doctor information (Oplysninger om lzegen)
Quality Control text (Tekst til kvalitetskontrol)
Additional Info Text (Yderligere info Tekst)
Requisition Code (Rekvisitionskode)
Approved by (Godkendt af)

Tested by (Testet af)

Hvis rullemenuen efterlades pa ,None®, vises der ingen tekst pa den position. Det samme
geelder, hvis der ikke er udfyldt oplysninger for en bestemt position i maleoplysningerne.

Desuden kan der tilfgjes en brugerdefineret overskrift, hvis det gnskes, ved at markere
afkrydsningsfeltet ved siden af den tekstboks, der skal tilpasses.

Configure report template “"New report template”

General Design Header Content

Header content: Left half Right half
Custom headline Custom headline

Patient Name s Doctor Information

Patient Name None

Custom headline

Date of Birth s None

Sample ID = None

QR-Code = Additional Info text

Analysis Date = None
Amount of tested allergens s None

Test method s Quality Control text
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| fanen ,Content” kan du veaelge fglgende indstillinger:

Allergener, der skal inkluderes
Allergen sorteringsraekkefalge: Allergenoplysningerne i rapporten (i en allergengruppe)
kan veere sorteret pa tre forskellige mader:

Alfabetisk raekkefglge efter allergenkoder

Faldende fra den hgjeste til den laveste veerdi

Alfabetisk raekkefglge efter allergenets navn (almindeligt navn)
Medtag oversigt over allergener
Medtag produkttype
Inkluder total IgE med tre muligheder:

Ma ikke omfatte

Efter specifikke allergenresultater

Pa forsiden
Krydsreaktiv information: Ved at veelge ,include cross-reactive information®,
forklarende seetninger vil blive tilfgjet i slutningen af rapporten, der beskriver disse
allergenfamilier, der er positive, pa den fagrste side. (se ,cross-reactive allergens®). Det
er er muligt at inkludere informationen som ren tekst eller informationen og en tabel
over alle positive allergener).
Medtag fortolkning (RAVEN)
Se det tilsvarende kapitel. Her kan veelges, om en tolkning skal veere inkluderet
automatisk i rapporten, eller kun pa anmodning.
Yderligere oplysninger udskrives pa rapporten under listen over resultater:

Approval date (Dato for godkendelse)

Assay date (Dato for analyse)

Doctor Info (Leege-info)

Print date (Udskriv dato)

Report info (Rapporter info)

Sample date (Dato for prave)
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General Design Header Content

Allergens to include: All allergens

Allergens sort order: Alphabetically by allergen

Include Overview:

Include product type in

overview:

Include Total IgE:  On the front page

Cross-reactive Include text
information:
Include Interpretation: Include manually

i Additional information (below the list of results)

Approval date:
Assay date:

Doctor info:

Print date:

Report info:

Sample date:

“

<

“

Specifies which kind of allergens should be included in the report.

Specifies the sort order of the allergens.

Whether the allergen overview should be printed or not.

Whether the product type should be printed in the header of

allergen overview.

Whether the information of total IgE should be included in the

report and where.
This section will be displayed underneath the allergen list itself
It can be specified if the Raven report interpretation information

should be included in the report or not.

This section is printed underneath the allergens overview

Those informations are integrated into the report in an extra

section underneath the allergen list.

The information about the doctor which accompanied
the measurement/patient.

When the report was generated.

The ,additional info" field belonging to the
measurement.

Efter endringen kan rapportskabelonen gemmes ved at klikke pa knappen ,Save*.

En rapportskabelon kan duplikeres ved hjeelp af knappen »Dupliker« nederst pa siden. Den
aktuelle rapportskabelon duplikeres, og duplikatet indlaeses automatisk, hvilket kan ses ved

navnet pa rapportskabelonen.

Configure report template "New report template - Duplicate”

General Design Header

Name:

Support products:

Preferred language:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

Deutsch (de)

New report template - Duplicate

L L3

L L3
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For at definere din ,default*-skabelon, som bruges som standardskabelon, skal du have de
tilsvarende brugerrettigheder. Hvis du derefter gar til ,Configure Tenant i Tenant Admin-
omradet, kan du veelge dit standardsprog og skabeloner for hver type test.

m Tenant conﬁguration
The general configuration settings for your tenant.

Administration
& Configure Tenant

& Tenant Admin

General configuration

* Name: MADx

Default #imzroie: (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, BT, Romessiackholm, Vienna s

Configure a timezone to see date and times in (instead of UTC). Please note TiTsigers can

choose to use a different timezone.

Default report template (ALEX 1): Version 1 (ALEX1 & ALEX2) -
Default report template (ALEX 2): Version 2 (ALEX2 only) >
Ueiau!s.renort language: English (United Kingdom) (en-gb) +

1

Default MOD: < No MOD =

Require ImageXplorer testarray scan: \Warn after 60 days, enforce after 90 days.

En rapport over en ikke-godkendt maling kan ses ved at klikke pa malingens QR-kode under
fanen ,New measurements; Veaelg den gnskede rapportskabelon, og klik pa ,Report".
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= Details
QR-Code: B©2APHEBS

Sample Code:

Requisition Code:
Sampling Date: TT. MM .11
Assay Date: 28.04.2022

Patient Code:

Patient Name:

Date of Birth: TT. MM, 1))

Info:
A
Doctor Info: Re
y ImageX
Choose a doctor... * | Insert doctor info ‘ Analysi
Tags:

a»

MOD: < No MOD =

Report Template: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

S —
[ Report ’ 2] [-] Save and approve

Derefter ser du en forhandsvisning af rapporten, hvor du kan veelge en rapportskabelon
(standard eller tilpasset) og indstille standardsproget. Det er dog ikke muligt at downloade
denne PDF-rapport. Til det formal er det ngdvendigt at godkende malingen farst.

Raptor [

= Report

Template: | Version 2 (ALEX2 only H MAD;!

Language:

il 02500042 e intemsl CC (Plausiiity check for GD) was within accestance range.

POLLEN
Grass Pallen

Godkendte malinger kan enten downloades samlet eller enkeltvis. For at downloade malinger
sammen skal du ferst ga til fanen ,Approved Measurements” og veelge de malinger, du vil
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downloade. Veelg derefter PDF Report fra drop-down-menuen, og en zip-mappe med PDF-

rapporterne gemmes lokalt pa din computer.

Approved Measurements

Q,  Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date ...

| & Download selected measurements = |

O Source
2L x
L X
@ x

Hvis du klikker pa en maling, kommer du til detaljeomradet for denne maling. Derfra kan du
ogsa fa vist en forhandsvisning af rapporten og aendre indstillingerne for overskriften og

Tags Product type

ALEX2

ALEX2

ALEX2

QR-Code Sample C
B2AKV3OD
82AKV3oD

B2AKV3OD

&5 Download selected measurements «

Report (PDF format)
CSVY format
Excel format

ASTM format

2® Update interpretation
@ Choose Reporttemplate
@ Share
> Move

) Unapprove

sproget i denne rapport. Du kan derefter downloade rapporten direkte derfra.

= Details

QR-Code:
Sample Code:
Requisition Code:
Sampling Date:
Assay Date:
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth:
Info:

Doctor Info:
Analysis:
Approved:

ImageXplorer:

Tags:
MOD:

Report Template:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

B2AKV38D

27.09.2021

27.09.2021 15:39
27.09.2021 15:39

23167844

Wersion 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

.
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— Report
Template: Default 3

Langunge: English =

) Use defaults

Patient 1D;
Patient Narme:

Date of Birh;

Sample 10:
Barcede: (ZAAE

- .

& Download PDF Sanpted on:
Tested on: 12118
Frimted om 1219
Maobe: The internal QC [Plausibility

Lab report: Summary on de

Grass Folien

manage the report templates and settir via the tenant admi tratior Pollen Tréé Folen
nate that anvy changes will affect all user Wead Pollan
Mites Houss Dust M
Microarganisms Fungal Spaces
Legumes
Grain

Spices
Plant-Based Food _D .
FiruRs

wegelabies
MNuls & Seaag
Milk

Et seerligt softwaremodul er blevet implementeret for at understotte fortolkningen af resultater:
RAVEN fortolkningsvejledning.

En tolkningsforespegrgsel med RAVEN er mulig for bade godkendte og ikke-godkendte
malinger. Rapporten kan kun downloades for godkendte malinger. Tolkningen tilfgjes
automatisk til rapporten, hvis der veaelges en rapportskabelon, hvor indstillingen ,,Automatically
include interpretation“ er angivet.

Hvis du i din rapportskabelon har valgt fortolkningsmuligheden ,Include manually triggered
interpretation®, skal du udlgse fortolkningen manuelt for en maling ved at ga til detaljesiden for
en maling, klikke pa menuikonet og veelge ,View Interpretation®.
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@ 02AABO19

View array
View report

2P View interpretation
Bl Approve measurement

Der abnes en ny side, hvor du kan veelge det regelsaet, du vil bruge til at fortolke dine resultater.

Rule set

L L]

RAVEN Ruleset A for ALEX

A rule set defines the RAVEN or RAVEN? engine that is used to interpret results.

For “RAVEN Ruleset A and B for ALEX" abnes en side, hvor indstillingerne, sdsom sprog,
specifikke patientoplysninger (alder, kan, miljg) og patientsymptomer, kan indtastes.
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Patient symptoms
Asthma
Rhinitis
Conjunctivitis
Urlicaria
Angicedema
Oral Allergy Syndrome
Eczema

Anaphylaxis

= Interpretation

Settings

Language:

Patient information
Gender:
Age:

Environment:

S Request interpretation

Mone

None

one

Maone

MNomne

MNone

English

Female

30 years

Continental

L1

Al

il

For “RAVEN? for ALEX“ kan man veelge sprog og region, fgr man gar videre til anamnesen,

der leveres som et spgrgeskema.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4
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Interpretation settings

Language: Region:

L

e
-

English (en)

O® Continue with Anamnesis
®
R A g8 E N

INTERPRETATION SOFTWARE

m Spring Summer Perennial Food Insecis AIT Medication

MADx data declaration for smartRaven

No specific region

@ | accept to enter clinical data for using the full interpretation function of smartRAVEN

Patient has reported any symptoms

O Yes O No

Additonal information about the patient
[[] atopic Dermatitis
|:| Allergen-specific immunotherapy (AIT) - ongoing, completed or discontinued

[[] Medication

Ved at klikke pa “Request interpretation” i tilfeelde af “RAVEN Rulesets A and B for ALEX” eller
“Submit” i tilfeelde af “RAVEN? for ALEX” vil fortolkningen blive genereret.
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Sse eod
0 e
L s’
= Interpretation
Patient information Interpretation
Gender:  Female Raven Interpretation Summary
Age: 30 years Sample Information
SR Contenta] The sample was tested on ALEX® Barcode 02AABO19, interpretation date 12/19/2019,
Asthma:  None Of the tests 5 $, 25 were above i 3 kU,/L. A sensitization can be an indicator of

an allergy. For
Rhinitis: None
Total IgE: 512 kU/L

The measured total IGE was 512 kU/L. Above a total IgE of 100 kU/L, allergy is likely.

Conjunctivitls:  None

Urticaria:  None
Cross-Reactive Allergen Sensitization detected
Angloedema: None
Sensitization against allergen molecules which are markers of (broad) cross-reactivity between different allergen
Oral Allergy Syndrome:  None sources
: None
Feeems; e Detected cross-reactive allergen sensitizations:
Anaphylaxis: None
® PR-10s:Alng 1, Betv 1, Cora 1.0103, Fag s 1
GastroenterieSymptoms:  None o Polcalcins: Aln g 4, Phip 7

PR-10 Proteins (PR10)

PR-10 inhalative: The major birch pollen allergen, Bet v 1, represents the prototype of all PR-10 allergens and is
the primary sensitizer in regions with birch len exposure. The presen of PR-10 allergens in Fagales tree
h, oak and hornbeam. PR-10 nutritive:

pollen explains IgE cross-re

PR-10 allergens in ra ral allergy syndrome and sometimes

severe allergic reactio 10 allergens are not stable to heat and digestion

Polcalcins (Ca++ binding proteins, PC)
Members of the PC family can cause inhalative symptoms. PC allergens can be found in pollen from grasses, trees
and weeds. Inhalative symptoms manifest as allergic rhino-conjunctivitis and/or allergic asthma.

Fortolkningen indseettes derefter i slutningen af rapporten og vises ogsa i et preview-vindue.

oe
Malinger, der allerede har modtaget en fortolkning, er angivet med felgende symbol: &

Nar du har klikket pa symbolet, kan fortolkningen gennemgas som ovenfor, med mulighed for
at opdatere (anmode om en ny) eller slette den eksisterende fortolkning.

Derudover kan flere fortolkningsforespgrgsler ogsa udlgses i en batch. Hvis du veelger flere
malinger pa oversigtssiden (af bade ikke-godkendte og godkendte malinger) og klikker med
musen pa de 3 linjer i gverste venstre hjgrne, kan du veelge ,Update Interpretation” for at
udfere forespgrgslen i batch.

¥ Selected measurements +

& Download CSV format

&5 Download Excel format

Approve

2P Update interpretation
(B Choose Reporttemplate
> Modify Tags
Re-Process

» Move

Modify QC Result

{7 Delete
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Brugeren har mulighed for at veelge en defineret gruppe af allergener, der skal tages i
betragtning for resultatet. | detaljevinduet for en maling kan man veelge et foruddefineret panel.
Hvis der veelges et panel, viser softwaren kun allergenpletterne og resultaterne for det valgte
panel. For at nulstille valget og vise alle allergener skal du veelge ,no MOD*.

= Details

Qwcode

Sample Coder

8 )

Sermping Uete

Amay Dete

Patwnt Code

Patient Mame

|

Date of Brth

o

Dacion il

Tags

Receivods 07102020 1444 Arabyvee 07 020 14:44

ImageXplorer: 231%39) Autarmatic QC: B
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FORSIGTIG! Efter godkendelse af malingen vil allergenresultaterne, som ikke var
inkluderet i MOD, blive slettet fra bade billede og data og er derfor heller ikke synlige i
rapporten.

Folgende allergenpaneler kan veelges som de foruddefinerede MOD'er:

AIT relevant

ALEX? uden giftstoffer
Animalsk baseret mad
Kakerlakker, mider og insekter
Kontaktallergener

/g og meelk
Fadevareallergener
Allergener fra frugt
Pelsede dyr

Inhalative allergener
Beelgfrugter, ngdder og frg
Molekylzere allergener
Plantebaseret mad
Pollenallergener
Giftallergener

Hver lejer kan definere sine egne MOD-paneler. For at gare dette skal du ga til , Tenant Admin*
-> klikke pa ,Manage MODs" og oprette et lejerspecifikt MOD-panel ved at klikke pa ,,Add new
MOD*. For hver produkttype kan der defineres et MOD.

Administration
Z? Tenant Admin

. .
o Personal Settings
- 3 MODs

> Log out ) ) ) _ )
Use this to create, edit or delete MOD settings for this tenant.

43 Support
PR & Manage MODs
© Imprint

Indtast panelets navn, produkttypen, MOD-typen (kun specificerede allergener eller alle
allergener undtagen de specificerede) og de allergener (efter deres kode), du gerne vil have
med i panelet.
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Create new MOD

Name:  Betv Panel Allergens:  Betv 1

Type:  Only specified allergens

Deactivated:

‘ B save I & Cancel
e ——

Betv2

Betve

o

Desuden er der i lejerkonfigurationen (Tenant Admin - Configure Tenant) tre tilgeengelige

MOD-indstillinger.

General configuration

* Name:

Default timezone:

Default report template (ALEX 1):

Default report template (ALEX 2):

Default report template (FOX):

Default report template (PAX):

Default report language:

Default ALEX2 MOD:

Default FOX MOD:

Default PAX MOD:

Force MOD:

Hide Global MOD:

Display MOD Excluded Spots As Research Use Only:

Require ImageXplorer ConfigXplorer scan:

MADx Tenant

(UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna s

Configure a timezone to see date and times in (instead of UTC). Please note that users can choose to use a different timezone,

Version 1 (ALEX1 & ALEX2) s

@

Alex test 123

FOX s
PAX 1402 ¥
English (United States) (en-us) s
< No MOD > -
< No MOD = s
< No MOD = s
False ¢

Requires a measurement to always have an MOD assigned. If this setting is enabled, a measurement cannot be approved
without an MOD assigned.

False ¢

If this setting is enabled, only the tenant-specific MOD will be available to select, and the global system-wide MOD will be
hidden.

"

False ¢

If this setting is enabled, spots excluded by an MOD will not be hidden from the measurement image, but displayed as a "RUO
spot'.

Warn after 60 days, enforce after 90 days.
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iz

Force MOD: Hvis denne indstilling er sand, skal der vaelges et MOD, nar en maling
gemmes eller godkendes.

Doctor Info:
4
Choose a doctor... % | Insert doctor info
Tags:
MOD: < No MOD > $
Report Template: ALCAZ _VI.17 - :spa'ﬁui 1E5]

B Report [ Save and approve

Hide Global MOD: Nar denne indstilling er sand, vises globale MOD'er ikke pa
rullelisten MOD, nar man redigerer en maling.

MOD: < No MOD >

o

Report Template: | < No MOD >

Global_ MOD_ALEX_v1.17
MOD_ALEX v1.17

Force MOD: True B

Requires a measurement to always have an MOD assigned. If this setting is enabled, a measurement

i chaaik s AMOD o
o =4

Hide Global MOD: True

O

If this setting is enabled, only the tenant-specific MOD will be available to select, and the global
system-wide MOD will be hidden.

Display MOD Excluded Spots As Research Use False ¢

Only: =
"W If this setting is enabled, spots excluded by an MOD will not be hidden from the measurement

image, but displayed as a "RUO spot".

MOD: < No MOD >

O

Report Template: AU DES
MOD_ALEX_v1.17

Save and approve
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Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: Hvis denne indstilling er sand,
vil de pletter, der er skjult af MOD, blive vist som RUO i detaljerne og Array-visningen
af malingen. (Pa siden med personlige indstillinger skal Research Spots veere indstillet

til Show).
Force MOD: False $
R an MOC this C
oved wit an MOLC
ne(
Hide Global MOD:  False :
ecific M( be available
Il be | 3
Display MOD Excluded Spots As True $
RASMRECH Hon thiy- OD wiill not be hidder
a "RUO spot”

Configuration

Calibration
string:

Research spots: = Show research spots

O

(z‘

z @3

>

® @

&)

)

N
v)

@

R
R)
R) R
® ) ® R
R R
R
R

DA D

®e®
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»Lyphochek Allergen IgE, Panel A« fra Bio-Rad Laboratories (REF 12000142, REF 12000144)
kan bruges som kvalitetspregve. Acceptkriterier for udvalgte allergener i det respektive
Lyphochek-parti (parti 22670, parti 22660, parti 22650, parti 22640) er gemt i RAPTOR
SERVER.

Nye malinger af kvalitetsprgver vises i oversigten »Nye malinger«. Hvis malingen er markeret
med radt, ligger de malte veerdier for de enkelte antistoffer uden for de definerede
acceptintervaller. Hvis malingen er markeret med grent, er alle acceptkriterier opfyldt.

a MAX 45k
A 7 oK

Den detaljerede visning af en maling viser analysebilledet med alle allergener. Kun disse
allergener vises i dette billede, og dette specifikke MOD kan ikke zendres. Desuden er
analysebilledet ogsa markeret som en QC-prgve.

ImageXploser: 22300672

De detaljerede resultater kan findes i tabelform eller grafisk form i enhedens QC-modul
(,Tenant Admin“ - ,Manage ImageXplorers® eller ,Manage MAX Devices®). Hvis enheden er
tilsluttet RAPTOR-SERVER, kan QC-modulet ogsa styres direkte via linket pa dashboardet
(se side 8).
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MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | & Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber Last connection  Last activity

9k-TRO3-PROD MaxSk 9DggBIMHE4E@3gagShDjjkHB1EKVRE 22869993 vor 7 Monaten vor 7 Monaten Wi Relet oI
AutomatWithKeyThatDidNotWorkBefore  Max45k 1q4DGHbYq1I0cPudmiyMHumvrx2B6G 19898008 vor einem Jahr nie ! = List View

MAX 002 Max45k dobknHfKbIEa6eMMbLAN71JGTG1elV 19128882  vor einem Jahr vor einem Jahr | 12 Chart Trend View

En rapport om en kvalitetsprgvetagning kan indlaeses via indstillingerne “List View” og “View
Results”.

Indstillingen ,Chart Trend View*“ viser alle acceptkriterier for allergenerne i grafisk form, hvor
acceptintervallet ogsa er markeret med farve (med mindst to malinger). For at give mere
information til evalueringen er CV, standardafvigelse og middelvaerdi som standard
tilgeengelige for hvert allergen. Det er ogsa muligt at fierne dem fra diagrammet ved at klikke
pa deres navn i beskrivelsen under diagrammet.

Fel d 1 with QC-Sample 31 and Lot 00001 + B
2
1
= Mean: 0.673
)
-1
-2
Mar May Jul Sep MNov 2024 Mar
CW: 114,08 %

SD: 0,768 kUA/L
Efter et minimum antal malinger (f.eks. 20 malinger) kan de apparatspecifikke intervaller (2 og
3 standardafvigelser) overvages. Pa denne made kan de laboratoriespecifikke intervaller for

hvert Lyphochek-allergen bestemmes preecist.

Trendanalyse
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Trendanalysen gar det muligt at spore allergenstabiliteten gennem hele produktets livscyklus
ved hjeelp af interne kvalitetskontrolprgver og visualiserer resultaterne i et Levey-Jennings-
diagram, hvilket giver et klarere indblik i den langsigtede ydeevne. For at abne funktionen
skal du veelge menuikonet (gverst til hgjre) og veelge , Trendanalyse®.

RAPTER o

Trend Analysis

Trend Details

From

mm/dd/yyyy

m}

Administration
& Tenant Admin

3% System Admin

& Exports

i Trend Analysis

2o Personal Settings
A System Notifications
(% Log out

@ Support
@ Imprint

Product Code Feature Name Sample Code Qc Status Approved Status
03 Derp il I Qcok [ Only Approved s
To Last x Measurements
mm/dd/yyyy B 100
i Load Chart @ Save Trend
100 measurements for ‘Der p 1° found. -8-Depl
2012 measurements were omitted due to size limits,
___________________________________________ ]‘*
i |
| \
/\ QR-Code: 03EJI13A
Value: 653
J L/ \ J' ‘L-./ Recelved: 22.01.2026 13:44 \
7777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 > -30:-24.67
01 2 w0 a2

De kraevede indtastninger er ,Produktkode” og ,Funktionsnavn”. Kontrolelementerne gverst til
hgjre i diagrammet ger det muligt at downloade diagrammet som et billede eller se de
underliggende data som en tabel. Skydeknapperne under diagrammet justerer maleomradet,

der er inkluderet i grafen.
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Ikke-godkendte (nye) malinger kan slettes ved at markere de gnskede malinger og vaelge
.delete” i drop-down-menuen. Far en maling slettes permanent, vises en advarsel, som skal
godkendes. Slettede malinger vil blive slettet permanent og kan ikke gendannes.

New Measurements

Q. | search by barcode, patient, sample, tag, analysis date, a

¥ Selected measurements ~

& Download CSV format 29 Product type
& Download Excel format FOX
FOX

Approve

. . ALEX2
2P Update interpretation
Re-Process FOX
» Move ALEX2
0 Delete ALEX1

Delete measurements

You are about to delete the following measurements. Plezse note that this achion s imeversible and cannot be undone.
Barzade Analysis Date

BIAAELER 16.12.2012 13:41

[Eiomes s

Det er ogsa vigtigt at vide, at sletning af nye malinger er knyttet til den specifikke
brugerrettighed ,edit measurements”. Lejeradministratorbrugere med denne rettighed eller
systemadministratorbrugere kan slette nye malinger. Lejeradministratorbrugere uden denne
rettighed har ikke denne mulighed. Men enhver bruger kan anmode om sletning af malinger
pa RAPTOR SERVER GUI (abnet maling, nederst til hgjre). Denne anmodning kan ogsa
traekkes tilbage.

Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugr1 0.38
Food

17 Request delete
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Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugri 0.38
Food

Delete request scheduled now. | ) Cancel delete request ‘

Systemadministratorbrugere  vil modtage denne anmodning (seerlig funktion i
systemadministratorrettighederne: ,Measurement delete/unapproval log & requests®), og de
kan acceptere eller afvise den.

Background jobs

ignin. Can be View details about running background jobs and manually schedule runs.

8 View dashboard

Measurement delete / unapproval log & requests

Show logging and pending requests for measurement delete and unapproval.

I show log & requests

Measurement unapproval / delete requests

Open requests

Requested UT( Requesting User (mal) QLode. Regquest Type. dion

For en anmodning om ikke-godkendelse kan brugerne fglge den samme funktionalitet
(,request unapprove®; abnet maling nederst til hagjre). Igen er det systemadministratorer, der
modtager sadanne anmodninger, og de kan acceptere eller afvise anmodningen.

Enhver sletning eller ikke-godkendelse vil blive logget i databasen, som forbliver i
overensstemmelse med de lovgivningsmeaessige krav.

Measurement unapproval / delete requests

Log & Finished requests

Racquesting Use (Ema)

Siegfried Schnabl (s schnabbiigmx.at

siegfried Schnabl (s schnabl@gmat)

Hvis brugere indsender en anmodning om ikke-godkendelse eller sletning af en maling, vil de
modtage en e-mailnotifikation, sa snart anmodningen enten er blevet accepteret eller afvist af
en systemadministrator.
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Patientoplysninger, der svarer til en bestemt test QR-kode, kan tilfgjes i en Import-Template
.csv eller .xls fil. For at downloade denne fil skal du ga til omradet Tenant Admin og klikke pa
,Manage Measurement Data Completion® under ,Measurement Data Completion®. Der kan du
veaelge mellem formaterne .csv og .xlIs (xIs foreslas).

m Measurement data completion

Mana.

t can be assigned to a measurement.

83 Manage Measurement Data Completion

Administration

2 Tenant Admin

RAPT 'R

Measurement Data Completion

(D No entries yet. Please import Data using the Upload button. You can use the Download Template button for an raw template.

Choose file... Browse [RU/WED] Download Template ~

Nar du har downloadet skabelonfilen, kan du indtaste patientspecifikke detaljer for den
tilsvarende QR- eller prgvekode, gemme den pa din computer, uploade dokumentet igen og
klikke pa ,Apply Changes®. | tilfeelde af MAX-malinger vil matchningen finde sted baseret pa
pravekoden. For ImageXplorer-malinger skal QR-koden angives og tilfgjes i den forste
kolonne i skabelonfilen. For MAX-enheder skal du tilfgje pravekoden i den fgrste kolonne og
ikke tilfgje en QR-kode.

_SampIeCode PatientID Patient Name Date Of Birth  Sampling Date  AssayDate  Referring Physician Additional Info  Requisition Code
QR-Code/SampleCode SampleCode  Patientld PatientName  31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 ReferringPhysician Additionalinfo  RequisitionCode

Nar du har uploadet denne fil, vises de indtastede oplysninger. Disse oplysninger kan
redigeres yderligere, og eendringer kan anvendes.

Verify Changes
+ & QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld i i i AssayDate ReferringPhysician
+ 02AAB159 - 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 DrA

Apply Changes € Cancel
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Measurement Data Completion
Q  search by QR-Code or patient name
ReferringPhysician AdditionalInfo

QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld  PatientName  DateOfBirth SamplingDate AssayDate

02AAB159  01.07.2022 10:44:36 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 DrA Info

Hvis der optages et billede, og oplysningerne for den tilsvarende test QR-kode blev uploadet
for, importeres patientoplysningerne automatisk til softwaren.

Malinger kan deles med en leege eller en bruger, der ikke er registreret til nogen lejer pa
RAPTOR Server. For at gegre dette skal du ferst oprette en brugerkonto pa Result Sharing
Portal til lzegen. For at oprette kontoen skal du ga til ,Tenant Admin“ - ,Result Sharing Portal*,
klikke pa ,Manage Users* og tilfgje en ny laege.

Indtast brugeroplysningerne, og send en e-mail til oprettelse af adgangskode. Alternativt kan
du foruddefinere adgangskoden til brugeren. Sgrg for at aendre brugerens status til ,enabled®.
For at udlgse en daglig oversigts-e-mail, der underretter brugeren om nye delinger, skal du
aktivere afkrydsningsfeltet “Automatically send an email summary in case new
measurement(s) have been shared”.

Add new user on Result Sharing Portal

General configuration

First name: Last name:

E-Mail address: Status:

Enabled (user can log in) +

Username: Password:

Send an invitation e-mail to user automatically *

Automatically send an email summary in case new measurement(s) have been shared
This email is sent once per day as a summary, just in case a new measurement was
shared

Doctor Info Text:

This information will be printed on a patients report.

Kun allerede godkendte malinger kan deles. Til dette formal skal du ga til fanen ,Approved
Measurements®, klikke pa detaljesiden for en maling, klikke pd menuikonet og veelge ,View
Shares*.
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02AAB021
View array
View report

22 View interpretation

Veelg derefter den bruger, som du vil dele malingen med, og klik pa ,Share®. Derefter kan du
sende et link via e-mail, s& brugeren kan fa adgang til malingen.

— Share

You are about to share a measurement with a user of the User Portal. Please note that the doctor will have access to the results of the

measurement. Once you share a measurement you'll be provided with a link to access the shared information via the encrypted User F

Barcode: 02AABD21

Share with: X Dr. (testuser2@macroarraydx.com)

If you can't find a specific user of the User Portal, go to the tenant administration to

configure the list of available users of the User Portal.

Malinger, der er blevet delt, er markeret med falgende symbol i listen over godkendte malinger:

@

Delte malinger kan ogsa tilbagekaldes af en lejerbruger ved at klikke pa Revoke:

= Share
User Link Shared
RP Bak ks conil Lemece w . https://resultshare.raptor-server.com/s/07PXEpC7ZNythM4PdRfmct4NRSpUtWq5F)cgOY7Ry60EX08US;) 7 months ago

For at logge ud af RAPTOR SERVER skal du klikke pa det personlige menusymbol i gverste
hgjre hjgrne, veelge ,Log out® og lukke vinduet.
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Administration
2 Tenant Admin
X System Admin

& Personal Settings

2 Support
© Imprint

Resultatdelingsportalen kan tilgas via https://resultshare.raptor-server.com.

Result Sharing Portal English (en) v

Welcome to the Result Sharing Portal

The Raptor-Server Result Sharing Portal allows users to view shared measurements. You will need a username and password to log in to
view all measurements that have been shared with you. Also, a sharing link will allow to view specific shared measurements.

Please enter your username and your
password:

Your username

Your password @

Did you forget your password? No
problem, you can request a new one.

Sproget kan endres gverst pa skaermen. Ved at klikke pa gjeikonet kan det indtastede
password gares synligt. Man kan anmode om et nyt password ved at klikke pa ,request a new

one .
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https://resultshare.raptor-server.com/

Result Sharing Portal

Please enter your username and your

password:

Your username

password

=

Nar brugeren er logget ind, kan han se patientoplysningerne for de malinger, der er blevet delt
med ham. @verst pa siden kan adgangskoden aendres ved at klikke pa ,,Change password®.

English (en) Vv

Measurements

These are the measurements that are available for you. You may view the details of each measurement, or download the report PDF file.

Q. Search by barcode, patient or sample.

Measurement

Product

Patient

Sample

Date

01AAK239

01AAK281

01AAK891

02AAAD15

ALEX1

ALEX1

ALEX1

ALEX2

11852162

04824821

66560260

7/12/2019

12/18/2019

1/28/2020

2/21/2020

Listen over delte malinger kan sorteres efter QR-kode, produkttype, produktnavn, patientnavn,

prgve-ID eller dato.

Ved at klikke pa QR-koden for en maling abnes en ny side. P4 denne side kan man valge

rapportsprog for hver enkelt maling.

Nar du har valgt sprog, kan du enten bede om en tolkning eller downloade rapporten direkte
ved at klikke pa ,Download report®. Ved at klikke pa ,download report* abnes et nyt vindue,
der viser rapporten i pdf-format.
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Measurement 02AYQ143

Product:  ALEX2
Patient:
Date of Birth:
Sample:
Info:
Doctor Info:
Sampling Date:
Assay Date:  10/12/2023
Processed Date:  10/12/2023
Approval Date:  10/12/2023

Sse asl
Sae ael
Ry s’

Report Language:
English (United Kingdom) hd

You can request a new RAVEN interpretation that
will be included in the report.

Request new RAVEN interpretation

You can download a PDF report that includes all
information and results of this measurement

Download Report

Log ud af Result Sharing Portal ved at klikke pa knappen ,Log out” gverst pa skaermen.

English (en)
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Hvis du har spgrgsmal, erfaringer eller problemer vedrarende RAPTOR SERVER Analysis
Software, bedes du kontakte din lokale distributgar.

GUl'en til RAPTOR SERVER kan tilgas i en enkelt webbrowser. Programmet er optimeret til
Google Chrome pa Windows 10 og 11. Felgende adgangsrettigheder skal veere aktiveret for
brugen, i det mindste pa den udgaende port 443:

www.raptor-server.com
api.raptor-server.com
resultshare.raptor-server.com
www.madx.com

De folgende fejl er de mest almindelige og forklares derfor mere detaljeret her.

Serverforbindelsen til www.raptor-server.com mislykkedes (agenten markerer
forbindelsen med en rod farve).

"+, Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43 - x
Exit  Settings

10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘qunacker’|

Server: Connection to https://www.allergy-explorer.com/ failed. |l ImageXplorer: Connected to Basler daA1280-54um (22899872).

Mulige lgsninger:

Tjek internetforbindelsen
Klik pa indstillinger, og tiek, om RAPTOR SERVER URL (www.raptor-server.com) er
korrekt

Klik pa indstillinger og tiek, om ImageXplorer-ngglen er korrekt og svarer til den
specificeret for lejer pa RAPTOR SERVER

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Side 80 af 84


http://www.raptor-server.com/
http://www.macroarraydx.com/
http://www.raptor-server.com/
http://www.raptor-server.com/

Settings n

Please enter the settings for your ImageXplorer. You can find your Image Xplorer key
when you log in to Raptor. Please contact support if you're not sure what the proper
settings are for your Image Xplorer.

Raptor URL: https://www raptor-server.com _
ImageXplorer Key: |ffadxgtxdgxhixfhdfgdevféxac 7 <N

Continue

ImageXplorer Forbindelsen mislykkedes (agenten markerer forbindelsen med rod
farve):

/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor
10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.

10:11:33.9399 - Disconnecting from server ...
10:11:35.0321 - Server confims successful authentication to tenant MADx |

Server: Connected to MADx. |l ImageXplorer: Connection failed.

Mulige lgsninger:

Kontroller, om ImageXplorer er tilsluttet computeren
Tilslut ImageXplorer til computeren igen (treek USB-kablet ud og saet det i igen). Klik

pa indstillinger, og tjek, om ImageXplorer-ngglen er korrekt og den samme som pa
RAPTOR SERVER

Settings n

Please enter the settings for your Image Xplorer. You can find your ImageXplorer key
when you log in to Raptor. Please contact support if you're not sure what the proper
settings are for your ImageXplorer.

Raptor URL: https://www raptor-server.com

ImageXplorer Key: |ffgdxgtxdgxhtxfhdfgdcvf6x8c 7x —

Continue
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Startmaling er ikke mulig:

[ New measurements Approved measurements

The ImageXplorer IX training cannot be used, because it requires a ConfigXplorer scan.

Go to ImageXplorer configuration

Mulige lgsninger:

Tjek, om ImageXplorer er tilsluttet
Tjek, om den sidste pakraevede ConfigXplorer-scanning er blevet udfart.

Overforsel af malingerne til RAPTOR-SERVEREN mislykkedes:

Hver maling bestar af 257 individuelle billeder (256 billeder af ROl og 1 billede af QR-koden).
Hvis antallet af overferte billeder er lavere (pa grund af ustabil overfagrsel), vises
fejlmeddelelsen (,Analysis Error: Insufficient data transfer — check connection® vises sammen
med billedet i RAPTOR-SERVER. | dette tilfeelde skal malingen gentages.

Received: 06.04.2023 13:37 Analysis: 06.04.2023 13:37

ImageXplorer: 40287249 Automatic QC: m

@ysis 341 Insufficient data transfer - check connectio
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Mulige lgsninger:

Brug venligst det originale USB-kabel, som blev sendt sammen med enheden.

Brug en anden USB-port pa den computer, som ImageXplorer er tilsluttet.
ImageXplorer skal tilsluttes via en USB 3.0/3.1-port. Notebooks eller baerbare

computere har en sakaldt ,always-on® USB-port (normalt porten ved siden af
opladningsporten). Brug denne port, hvis det er muligt.
Tilslut ImageXplorer til computeren igen (treek USB-kablet ud og seet det i igen).

Hvis du stadig oplever problemer eller har andre spgrgsmal til MacroArray Diagnostics

produkter og tjenester, bedes du kontakte din lokale distributar.

VIl.2.1.2 header layout muligheder tilfgjet, VI1.2.1.3 indholds
muligheder tilfgjet, VI1.2.2.4 sprog muligheder fiernet da de

9.0 ikke er ngdvendige IFU indhold, VII.4 Trendanalyse tilfgjet, 8.0
VII.7 Mulighed for daglig oversigtsmail tilfgjet, Skeermbillede
opdateret.
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RAPTOR SERVER Analysis Software i kombination med ALEX?, ALEX Air, ALEX Food og
ALEX? testkit:

wdCE.._[IvD

RAPTOR SERVER Analysis Software i kombination med andre MADx-testsaet:

il C € andl

© Copyright by MacroArray Diagnostics

MacroArray Diagnostics (MADXx)
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www.madx.com
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