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Spoloénost’ MacroArray Diagnostics overila dodané pokyny, reagencie, pristroj, softvér a
prisposobitelné funkcie tohto analyzatora s cielom optimalizovat’ vykonnost vyrobku a splinit
jeho $pecifikacie. Upravy definované pouzivatelom spoloénost MacroArray Diagnostics
nepodporuje, pretoze modzu ovplyvnit vykon analyzatora a vysledky testov. Pouzivatel je
zodpovedny za overenie akychkolvek zmien v tychto pokynoch, pristroi, reagenciach alebo
softvéri, ktoré poskytla spolo¢nost MacroArray Diagnostics.

Pred spracovanim si prosim precitajte prislusné navody na pouzitie testov zalozenych
na technologii ALEX, https://www.madx.com/extras!

Tento dokument sa vztahuje na nasledujuce produkty, ktoré sa dalej oznacuju ako ,testy”
alebo ,testovacie supravy*:

ALEX? 02-2001-01 c €
ALEX? 03-2001-01 2962
FOX 80-5001-01 C€

Tento navod na pouzitie (IFU) je k dispozicii vo viacerych jazykoch v stlade s nariadenim (EU)
2017/746. V pripade akychkolvek rozdielov alebo nezrovnalosti medzi anglickou verziou a
akoukolvek prelozenou verziou ma prednost anglicka verzia, ktora sa povazuje za zavaznu.

Tieto pokyny na pouzitie boli skontrolované z hladiska spravnosti. Pokyny a popis zariadenia
Image Xplorer boli v ¢ase publikovania spravne. Nasledujuce verzie tejto prirucky moézu byt
aktualizované bez predchadzajuceho upozornenia.

Image Xplorer je in vitro diagnostické zariadenie urCené vyhradne na pouzitie vySkolenym
laboratornym personalom. Zariadenie Image Xplorer sa smie pouzivat iba na ureny ucel v
sulade s tymto navodom na pouzitie. Tento navod na pouzitie je nutné bez vynimky dodrziavat.
Ak nie ste oboznameni s pouzivanim zariadenia Image Xplorer, ste povinni si pred jeho
pouzitim vyziadat informacie od spolo€nosti MacroArray Diagnostics (MADx). Spolo€nost
MADx nenesie Ziadnu zodpovednost za nespravne pouzivanie zariadenia Image Xplorer.
Spolo¢nost MADx nesie zodpovednost za akukolvek Skodu na majetku, ktora priamo alebo
nepriamo vyplyva z chyb v tomto navode na pouZitie, iba v pripade hrubej nedbanlivosti alebo
umyslu, a za zranenia 0s0b iba v rozsahu povinnych zakonnych ustanoveni.
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Ak sa akakolvek podmienka alebo ustanovenie v tychto pokynoch na pouzitie (IFU) povazuje
za nezakonné alebo nevynutitelné, Ci uz v celom rozsahu alebo CiastoCne, na zaklade
akéhokolvek pravneho predpisu alebo pravneho pravidla, takato podmienka, ustanovenie
alebo ich Cast sa v tomto rozsahu nepovazuje za sucast tychto pokynov na pouzitie (IFU),
pricom vynutitelnost zvySnej Casti tychto pokynov na pouzitie (IFU) tym nie je dotknuta.

Tato prirucka je chranena autorskymi pravami. Ziadna jej ¢ast nesmie byt duplikovana,
reprodukovana ani kopirovana v Ziadnom elektronickom alebo strojovo Citatelnom formate bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti MADX.

Poskodenie

Fyzické zranenie alebo poskodenie [udského zdravia, poskodenie
tovaru alebo Zivotného prostredia.

ZamysSlané pouzitie

Prevadzka, vratane pripravenosti na prevadzku v sulade s navodom na
obsluhu alebo zamySlanym pouzitim.

Ugel pouzitia

Pouzivanie vyrobku, metody alebo sluzby v sulade so Specifikaciami a
pokynmi definovanymi spoloénostou Macro Array Diagnostics (MADX).

Zjavné poSkodenie

Po&kodenie, ktoré je mozné rozpoznat len volnym okom na zaklade
dokladného pozorovania analyzatora alebo jeho sucasti alebo
monitorovanim dostupnych zobrazeni, signalov alebo udajov.

Jednotlivec alebo skupina zodpovedna za pouzivanie a udrzbu

Prevadzkovatel zariadenia. Prevadzkovatel zabezpecuje, aby boli pouzivatelia riadne
pouceni o tom, ako zariadenie pouzivat.
Proces Zdroje a Cinnosti, ktoré vzajomne spésobia premenu vstupov na

vysledky.

VySkoleny personal

Zamestnanci, ktori absolvovali uznavané vzdelavacie Skoleniepre
zvladnutie ulohy, ktora im bola pridelena. Personal, ktory je oboznameni
s osobitnymi aspekimi a nebezpecenstvami svojho pracovného
prostredia a ktori sa dalej vzdelava pravidelnymi Skoleniami o zmenach
a vyvoji (ako su normy a smernice), ktoré sa tykaju ich vzdelania a
prace.

Pouzivatel Osoba, ktora pouziva zariadenie v sulade snariadeniami.
Potvrdenie poskytnutim objektivneno dbkazu, ze poziadavky na
Validacia konkrétne zamys&lané pouzitie alebo konkrétnu zamyslanu aplikaciu boli
splnené.
e Potvrdenie poskytnutim objektivneho dokazu, Ze definované
Verifikacia

poziadavky boli splnené.
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ImageXplorer je pristrojuréeny ako prislusenstvo k produktom zaloZenym na technoldgii
ALEX.

Lekarsky vyrobok IVD ziskava snimky poli€ok zalozenych na technolégii ALEX a pouziva ho
vySkoleny laboratérny personal a zdravotnicki pracovnici v laboratériu.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na tieto vyrobky:

91201229211JR 11-0000-01 ImageXplorer

Zariadenie ImageXplorer vyraba spolo¢nost MacroArray Diagnostics (MADX)

MacroArray Diagnostics
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Informacie o kalibracii testu najdete v prislusnom IFU testu ALEX?, ALEX? alebo FOX.

Informacie o rozsahu merania najdete v prisluSnom IFU testu ALEX?, ALEX? alebo FOX.

Vedenie zaznamov pre kazdu analyzu:

Podla spravnej laboratérnej praxe sa odporuc¢a zaznamenavat Cisla Sarzi vSetkych pouzitych
ginidiel. Cisla 8arzi vSetkych &inidiel sa ukladaju pri kazdom behu a informacie sa daju spatne
vyhladat’ pre kazdé ID behu prostrednictvom RAPTOR SERVER Analysis Software.

Kontrolné vzorky:

V sulade so spravnou laboratérnou praxou sa odporuc¢a, aby sa v stanovenych intervaloch
pouZzivali vzorky na kontrolu kvality. MoZno pouzit supravu Lyphochek® sIgE Control Panel A
(od spolocnosti Bio-Rad). Akceptovatelné rozsahy pre najnovSie Sarze supravy Lyphochek®
slgE Control Panel A su uloZzené a zobrazené na RAPTOR SERVER.
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Snimky ALEX?, ALEX®a FOX sa automaticky analyzuju pomocou RAPTOR SERVER, kde sa
pouzivatelovi vygeneruje sprava so suhrnom vysledkov.

ALEX? a ALEX?® su kvantitativne metddy na stanovenie Specifického IgE a v pripade ALEX? aj
semikvantitativna metdda na stanovenie celkového IgE. Pri ALEX® sa celkové IgE meria
kvantitativne v rozmedzi 2-1000 kU/I a semikvantitativne v rozmedzi 1001-2500 kUI/I.
Protilatky IgE Specifické pre alergény sa vyjadruju v jednotkach IgE odpovede (kUa/l), vysledky
celkového IgE v kU/l. RAPTOR SERVER Analysis Software automaticky vypodita a
vygeneruje vysledky sIgE (kvantitativne) a tiIgE. ALEX? je kvantitativha metdda na stanovenie
Specifického IgE a semikvantitativna metdda na stanovenie celkového IgE. Alergénovo
Specifické IgE protilatky sa vyjadruju ako jednotky IgE odpovede (kUa/l), vysledky celkového
IgE ako kU/l. RAPTOR SERVER Analysis Software automaticky vypocita a vygeneruje
vysledky sIgE (kvantitativne) a tIgE (semikvantitativne).

FOX je semikvantitativna metéda na stanovenie $pecifického IgG. Specifické protilatky IgG sa
vyjadruju ako jednotky odpovede IgG (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software
automaticky vypocita a vygeneruje vysledky slgG semikvantitativne v triedach (nizko, stredne
a vysoko zvysené).

Obmedzenia postupu najdete v prislusnom IFU testu ALEX?, ALEX?® alebo testu FOX.

Oc¢akavané hodnoty najdete v prislusnom IFU testu ALEX?, ALEX? alebo testu FOX.

Vykonnostné charakteristiky najdete na adrese: https://www.madx.com/extras .

ALEX? a ALEX® su imunologické testy na pevnej faze. Extrakty alergénov alebo molekularne
alergény, ktoré su spojené s nanoCasticami, sa systematicky nanasaju na pevnu fazu a
vytvaraju makroskopické pole. Alergény naviazané na Castice najprv reaguju so Specifickym
IgE, ktoré je pritomné vo vzorke pacienta. Po inkubacii sa ne$pecifické IgE vymyje. Postup
pokracuje pridanim enzymom znacenej detekCnej protilatky proti ludskému IgE, ktora vytvori
komplex so Specifickym IgE viazanym na Castice. Po druhom premyti sa prida substrat, ktory
sa enzymom naviazanym na protilatku premeni na nerozpustnu farebnu zrazeninu. Nakoniec
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sa reakcia enzymu so substratom zastavi pridanim blokujuceho &inidla. Mnozstvo zrazeniny
je umerné koncentracii Specifického IgE vo vzorke pacienta. Po postupe analyzy nasleduje
automatické zaznamenavanie a analyza obrazu, ktora je integrovana v pristroji ImageXplorer.
Vysledky testu sa analyzuju pomocou RAPTOR SERVER Analysis Software a uvadzaju sa v
jednotkach IgE odpovede (kUa/l). Vysledky celkového IgE sa tiez uvadzaju v jednotkach IgE
odpovede (kU/).

FOX je imunoanalyza na pevnej faze. Potravinové extrakty, ktoré su spojené s nanoc¢asticami,
sa systematicky nanasaju na pevnu fazu a vytvaraju makroskopické pole. Najprv proteiny
naviazané na Castice reaguju so Specifickym IgG, ktory je pritomné vo vzorke pacienta. Po
inkubacii sa neSpecificky naviazané IgG vymyje. Postup pokracuje pridanim enzymom
znacenej detekcnej protilatky proti fludskému 1gG, ktora vytvori komplex so $pecifickym IgG
naviazanym na Castice. Po druhom premyti sa prida substrat, ktory sa enzymom naviazanym
na protilatku premeni na nerozpustnu farebnu zrazeninu. Nakoniec sa reakcia enzymu so
substratom zastavi pridanim blokujuceho €inidla. MnoZstvo zrazeniny je umerné koncentracii
Specifického 1gG vo vzorke pacienta. Po laboratornom postupe nasleduje automatické
zaznamenavanie a analyza obrazu, ktora je integrovana v pristroji ImageXplorer. Vysledky
testu sa analyzuju pomocou RAPTOR SERVER Analysis Software , ktory vygeneruje vysledky
v Jg/ml, prezentované v triedach IgG.

Spolo¢nost MacroArray Diagnostics alebo jej miestni distributori su k dispozicii na servis
zariadenia pocas beznych Uradnych hodin. V pripade potreby servisu v inom Case sa obratte
na servisnu sluzbu MacroArray Diagnostics (support@madx.com) alebo na miestneho
distributora. Rozsah dohodnutych oprav je sucastou vasej servisnej zmluvy.
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Spoloénost’ MacroArray Diagnostics a jej miestni distributori zaru€uju, Ze pristroj ImageXplorer
nebude poc€as prevadzky vykazovat Ziadne chyby, ak ho nainstaluje a prevadzkuje podra tejto
prirucky kvalifikovany a vy$koleny personal. Dal$ie informacie o zaruke ziskate od servisu
spolo¢nosti MacroArray Diagnostics alebo od jej distribatorov. Zaruka sa nevztahuje na
poskodenia, ktoré vzniknu z dévodu nedodrZania tohto navodu, pri€om opravy a servis mézu
vykonavat len osoby vyskolené a certifikované spoloénostou MacroArray Diagnostics. Udrzba
sa musi vykonavat podla popisu v tejto priru¢ke. Nespravne zasahy do zariadenia maju za
nasledok stratu zaruky a mézu viest k poplatkom za servis. Zariadenie pouzivajte len v sulade
s jeho urCenim. Ak sa zariadenie nepouziva podfa urenia, spoloCnost MacroArray
Diagnostics odmieta akukolvek zodpovednost za poSkodenie analyzatora.

Pouzivajte len spotrebny material, prisluSsenstvo a nahradné diely, ktoré poskytuje alebo
odporu€a spolo¢nost MacroArray Diagnostics. Tieto polozky si objednavajte len od
spolo¢nosti MacroArray Diagnostics alebo miestnych distribatorov. Informacie o objednavani
najdete v brozure MacroArray Diagnostics pre nas ImageXplorer, kontaktujte tim MacroArray
Diagnostics na adrese orders@madx.com alebo svojho miestneho distributora.

Objednavkové Cislo MADx (REF) pre ImageXplorer je 11-0000-01.

Analyzator bol pred odoslanim skontrolovany z hladiska technickej bezpecnosti. Aby sa tento
stav zachoval a aby sa zabezpecila bezrizikova prevadzka:

Vzdy postupujte podfa pokynov uvedenych v tejto prirucke.
Vzdy dodrziavajte spravnu laboratornu prax.

Okrem toho spolo¢nost MacroArray Diagnostics jasne uvadza, Ze pouzivanie analyzatora
spbsobom, ktory nie je uvedeny v tejto priruCke alebo inak ako odporu¢a spoloCnost
MacroArray Diagnostics, mdze ovplyvnit bezpe&nostné opatrenia zavedené vyrobcom a moze
tiez viest k nebezpecnej situacii alebo spdsobit’ nespravne vysledky testov.

Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie v profesionalnom zdravotnickom prostredi. Pri pouziti v
domacom prostredi méze dochadzat k poruchdm. Na jeho vykon mézu mat vplyv
elektromagnetické polia; spravnu funkciu je mozné obnovit zvySenim vzdialenosti medzi
zariadenim a zdrojom ruSenia.
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Pristroj ImageXplorer by mal obsluhovat technik alebo operator, kitory ma dostatocnu
kvalifikaciu na pracu v laboratériu, alebo by mal pracovat pod jeho dohfadom. Pred obsluhou
pristroja ImageXplorer a RAPTOR SERVER Analysis Software by obsluha mala:

Pozorne si precitat tento navod na pouZitie
Poznat’ vSetky prislusné laboratdrne postupy
Poznat vSetky prisluSné bezpecnostné pravidla a predpisy

Pri prevadzke a udrzbe systému starostlivo dodrziavajte postup uvedeny v tomto navode na
pouzitie. Udrzbu, ktora nie je opisana v navode na pouzitie, prenechajte kvalifikovanym
servisnym technikom.

Neotvarajte kryt pristroja!

Elektronické zariadenia mézu byt zdrojom urazu elektrickym pradom!

Servis a opravy by mala vykonavat’ iba spolo¢nost MacroArray Diagnostics
alebo jej miestni distributori.

> BB

Ako pri kazdom mechanickom systéme, aj pri obsluhe zobrazovacej jednotky je potrebné
dodrziavat urcité bezpe€nostné opatrenia.

A Nevkladajte vihké alebo mokré kazety!

Akakolvek kvapalina rozliata na pristroj mbze spdsobit’ poruchu systému. Ak sa na pristroj
vyleje kvapalina, okamzite ju utrite a kontaktujte technicku podporu.

Z bezpecCnostnych dévodov sa musi zariadenie ImageXplorer pred opravami a servisnymi
pracami dezinfikovat/dekontaminovat. Uistite sa, Ze ste dodrzali pokyny na dekontaminaciu
analyzatora. Pred dekontaminaciou a/alebo dezinfekciou odpojte analyzator od napajania
(vytiahnite zo zastrcky). Prevadzkovatel nesie vyhradnu zodpovednost za ucinnost pouzitych
metdd dezinfekcie a dekontaminacie a za ich validaciu.
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[E Precitajte si navod na pouzitie

IVD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

c € Oznacenie CE
“ Vyrobca

SN Sériové &islo

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni

Upozornenie

U D | Jedineé&ny identifikator zariadenia

MA

sseses
S e
MACRD ARRAY DIAGNDSTICS #8° '-."l."

MacroArray Diagnostics (MADX)

Je potrebné dodrziavat vsetky bezpelnostné pokyny, aby sa prediSlo nebezpelnym
situaciam, ktoré mézu mat' za nasledok smrt, zranenie alebo poSkodenie zariadenia.

Oznacduje nebezpelnu situaciu, ktora moéze mat’ za nasledok smrt, vazne alebo
lahké zranenie, ak sa jej nezabrani.
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Zariadenie ImageXplorer bolo vyvinuté, testované a vyrobené v sulade s normami EN ISO
13485, EN ISO 14971 a EN IEC 61326-2-6.

Zariadenie ImageXplorer je oznagené znackou CE, ktora potvrdzuje, Ze zariadenie spina
v8eobecné poziadavky na bezpeénost a vykonnost uvedené v prilohe | k nariadeniu (EU)
2017/746 (IVDR).

Zariadenie dalej spifia poziadavky eurépskej smernice 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania
nebezpecnych latok (RoHS - Restriction of Hazardous Substances).

Zariadenie ImageXplorer bolo testované v sulade s normou EN IEC 61326-2-6 a zodpoveda
triede B CISPR 11.

V tejto Casti su opisané etapy, ktorymi zariadenie ImageXplorer prechadza, po¢nuc dodanim
az po likvidaciu, a pozZiadavky na obsluhu v ramci kazdej etapy.

Vonkajsi obal zariadenia ImageXplorer zabezpeCuje najlepSiu moznu ochranu pred
posSkodenim pri preprave. Napriek tomu kazdu zasielku ihned po prevzati skontrolujte, ¢i nie
je viditelne poskodena z prepravy. Ak dostanete neuplnu alebo poSkodenu zasielku, obratte
sa priamo na spolo¢nost MacroArray Diagnostics alebo na svojho miestneho distributora.
Zjavné poskodenie oznamte dopravcovi.
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Na

1x ImageXplorer

1x drziak ImageXplorer

1x prepojovaci kabel (z PC do ImageXplorer)

Tabulka 1: Zoznam poloziek, ktoré su k dispozicii v dodavke

prevadzku zariadenia -je potrebna testovacia suprava

ALEX*(REF 02- 2001- 01), ALEX® (REF 03-2001-01) alebo FOX (REF 80-5001-01), ktora nie
je suc€astou dodavky pristroja ImageXplorer a musi sa objednat samostatne.

V Eurépskej tnii sa likvidacia analyzatora riadi smernicou 2012/19/EU o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ) a prisludnymi vnutrostatnymi transpoziciami.

Spoloénost’ MacroArray Diagnostics sa zavazuje k spatnému odberu a recyklacii elektrickych
a elektronickych zariadeni v oblastiach, v ktorych sa uplatriuje vySSie uvedena smernica.

V oblastiach, kde sa vySSie uvedena smernica neuplatriuje, kontaktujte servis spolo¢nosti
MacroArray Diagnostics alebo miestneho distributora ohladom likvidacie analyzatora.

V zavislosti od aplikacie mézu byt €asti analyzatora kontaminované biologicky nebezpecnym
alebo nebezpecnym chemickym materialom.

A

S kontaminovanym materialom zaobchadzajte v sulade s narodnymi a
miestnymi normami a predpismi. Pred prepravou alebo likvidaciou vydezinfikujte
Casti analyzatora, ktoré mozu byt kontaminované, podla narodnych a miestnych
noriem a predpisov. Ak potrebujete pomoc, obratte sa na spolocnost
MacroArray Diagnostics alebo na miestneho distribltora.

A

S elektrickymi a elektronickymi zariadeniami nenakladajte ako s netriedenym
komunalnym odpadom a informujte sa u miestneho dodavatela sluzieb likvidacie
odpadu o konkrétnych poziadavkach tykajucich sa likvidacie. V oblastiach, kde
sa uplathuje vysSie uvedena smernica, zbierajte odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni oddelene a odovzdajte ho spoloCnosti MacroArray
Diagnostics alebo miestnemu distributorovi.
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Pri pouzivani RAPTOR SERVER Analysis Software sa vSetky analytické udaje a udaje
tykajuce sa pacienta ukladaju v sulade so zmluvou o poskytovani sluzieb MADx na online
portali Microsoft Azure. Precitajte si tiez Podmienky online sluzieb (OST) spoloCnosti
Microsoft, ktoré su k dispozicii na adrese https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-
licensing/products . V pripade lokalnej verzie RAPTOR SERVER je za vytvaranie zaloh
zodpovedny zakaznik/uzivatel; obratte sa na svojho miestneho IT spravcu.

A: konStrukcia
B: posuvnik
C: drziak
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Prislusné systémové komponenty aplikacie ImageXplorer su:

CCD (charge-coupled device) kamera na ziskavanie obrazu
Vlastna doska so svetelnymi obvodmi LED

Drziak na vkladanie kaziet

Posuvnik drziaka na kazety

Kéabel USB 2.0 alebo USB 3.0

ImageXplorer nie je samostatné zariadenie a musi sa vzdy pouzivat v kombinacii s RAPTOR
SERVER Analysis Software. Zariadenie ImageXplorer sa pripaja k pocitacu prostrednictvom
dodaného kabla USB 2.0 alebo USB 3.0 a pripojenie aj napojenie sa riadi prostrednictvom
pocitadového portu USB 3.0.

POZNAMKA: Zariadenie je mozné pouzivat aj na porte USB 2.0, ale analyza bude trvat dihsie
kvoli nizSej rychlosti prenosu udajov.
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Na pouzivanie sluzby RAPTOR SERVER sa odporuca pouzivat prehliada¢ Google Chrome.
Grafické pouzivatelské rozhranie sluzby RAPTOR SERVER je pristupné na webovej stranke:
https://www.raptor-server.com .

Instancia RAPTOR SERVER je uréena na prevadzku SaaS, a preto podporuje viacero
nezavislych pouzivatelov. Kazdy pouzivatel je logicky odliSeny od vSetkych ostatnych
uzivatelova vymena udajov medzi nimi nie je mozna ziadnym spdsobom. Ak sa maju merania
preniest’ z jedného uzivatefa do druhého, musi sa to vykonat’ aktivne v RAPTOR SERVER.
Analysis Software.

Dalsie informacie o RAPTOR SERVER néjdete v prislusnom navode na pouZitie.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Stranka 15z 32


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

Ak chcete nastavit' aplikaciu ImageXplorer pre svojho uzivatela, prejdite do oblasti spravcu
uzivatela a kliknite na polozku "Manage ImageXplorers". Ak chcete pridat novy ImageXplorer,
vyberte moznost "Add new ImageXplorer" a priradte mu nazov. KIu¢ ImageXplorer sa

vygeneruje automaticky.

Use this to configure ImageXplorers, or add new ones, Every ImageXplorer needs to be

known to B c.Sever, otherwise it won't be able to connect

& Manage ImageXplorers

2 Tenant Admin

Add new ImageXplorer

General information

Key: Cxltelg8okSwOeCqM4EZLWGnw2Pdj3

hiz key s required when instaliing an Agent.

ImageXplorer Serialnumber-

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Not disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000

Calibration configuration

Mode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset: | 400
Array OffserY: | 350
Array Width: | 600
Array Height: | 280

ArrayExposure: | 1600

m @ Debug information

Po kliknuti na "Save" sa vratite na stranku s prehladom prislusného programu ImageXplorer.
Tu si stiahnete softvér ImageXplorer Agent.
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ImageXplorers for "MADx"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Vykonaijte inStalaciu agenta pre ImageXplorer ako bezny instala¢ny proces.

POZNAMKA: Pouzivanie programu ImageXplorer vyzaduje pritomnost softvéru "Pylon
Runtime 6.1.1, od spolo¢nosti Basler. Ak si nainstalujete "full" verziu programu ImageXplorer
Agent, softvér je suCastou balenia. Ak uz tento softvér mate, staci nainstalovat' "slim" verziu
softvéru.

POZNAMKA: Pred instalaciou agenta pre ImageXplorer sa odporG¢a odstranit z po&itaca
akykolvek iny softvér Pylon, napriklad predchadzajuce verzie programu Pylon Runtime.

Ak chcete aktivovat agenta a pripojit ho k aplikacii ImageXplorer a k sluzbe RAPTOR
SERVER, prejdite do Casti Nastavenia a zadajte adresu URL sluzby RAPTOR SERVER:
https://www.raptor-server.com a svoj kfu¢ pre ImageXplorer a kliknite na tlacidlo "Continue".

Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3 - X

Exit | Settings = Open Raptor

09:20:03.6477 - Started. Operator j= =%~ a
09:20:04.2402 - Connection to Ima( ~©*
09:20:04.2691 - Connection to serv
09:20:04.6103 - Real-time connectii Please enter the settings for your ImageXplorer. 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.

Rap!or URL: https://www‘raptor-Server‘com
ImageXplorer Key: \NXI3rCn111VH20xJnBsGYdwHGK6JjL

Continue

Server: Connected to MADx Technical Service. [l ImageXplorer: Connected to Basler daA1440-220umU20 (40739900).
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Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3 = X
Exit Settings Open Raptor
09:20:03.6477 - Started. Operator is 'kainberger".
09:20:04.2402 - Connection to ImageXplorer established.

09:20:04.2691 - Connection to server established.
09:20:04.6103 - Real-time connection to server establishedl

Server: Connected to MADx Technical Service. Jll ImageXplorer: Connected to Basler daA1440-220umU20 (40739900).

A B

A: Pripojenie k serveru RAPTOR SERVER
B: Pripojenie k aplikacii ImageXplorer

Ak je vytvorené pripojenie k sluzbe RAPTOR SERVER aj k aplikacii ImageXplorer, obe polia
su zvyraznené zelenou farbou. Ak jedno spojenie zlyha, dalSie pokyny najdete v Casti RieSenie
problémov.

Ak bolo prihlasenie uspesné, zobrazi sa domovska stranka RAPTOR SERVER Analysis
Software s ovladacim panelom, ktory obsahuje nové a schvalené vysledky merani z
predchadzajucich testov ALEX?, ALEX®a FOX na zariadeni ImageXplorer a datum posledného
skenovania ConfigXplorer a/alebo mesacnej udrzby (len pre zariadenia MAX).
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MNew Measurements
Prochust type { Source

e
MAX a5k

At
WA 45K
AR
WA a5k
e
MAX 45K
Ty

®

R

BBEBEEEARBA’

aext
MAX 25k

ALEX?
MAX 45K
AR
MAK 45K

ALY
MAX 25k

Ayt
MAX 45k

QR-Code

OFXVTDRE

DZXVIDGE

D2NVIDAS

02X¥ZD3C

028aY119

D2XVZD9S

O2XVIDAE

02XYZDEB

02XVZDIE

2XVZD9S

Approved Measurements

R-Code Prohact type / Source

& @ pcavios ALY
A a5k

& o DeBRYIDE  AET
[

& @ D2aNDI19 AL
n

Sorvple Gide

AR

Samphe Code:

9262743916

ZD4317Ag41

538753490

0124307518

024307518

529753440

ZD43174341

9362743816

0124307518

Aralysis Dake

28.01 2026 0&58

26.01.2026 0&:56

28012026 08&:58

26.01.2026 0&38

26012026 0534

23.01.2026 0&:30

2301 2006 0&:50

23.01.2025 0B:30

220120265 08:50

22012026 08:46

15.01.2024 1701

Connected Devices

MAX4Ek OC device

-
Last CondigX¥plorer scars 21,0

Last mankhly clearing : 21.07

o b} 1.
\
N x e L
oo | e

Kazdy pristroj ImageXplorer ma jedinecné nastavenie snimania, ktoré je potrebné kalibrovat
pomocou ConfigXplorer po€as prvej indtalacie a potom kazdych 60 dni.

Pri prvej inStalacii alebo pri prvom spusteni novej verzie programu RAPTOR SERVER nie je
mozneé vykonat Ziadne meranie pomocou zariadenialmageXplorer bez kalibracie pomocou
ConfigXplorer.

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

Go to ImageXplorer configuration

Kazdy novy systém ImageXplorer bude obsahovat kalibratny ConfigXplorer so Specidlnym
Ciarovym kdédom zadinajucim &islicami "30" na Stitku (napr. 30AAF267). Kalibracné pole sa
dodava v uzatvaratelnom vrecku a malo by sa vzdy skladovat na tmavom mieste pri izbovej

teplote.

Po kliknuti na polozku "Configure" (Konfiguracia) v ponuke "Manage ImageXplorers" (Sprava
zariadeni ImageXplorer) budete presmerovani do oblasti, v ktorej mbzete spustit skenovanie
kazety ConfigXplorer.
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ImageXplorers for "MADx - Quality Control

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Name Key Serialnumber Last connection Last activity

PT4 ImageXplorer QC K@gUp2Hsus40eAwkBPbkivoagbLebj 22124136 one year ago 2 seconds ago

Kliknutim na "Start new ConfigXplorer scan" sa spusti kalibracia nastaveni (trva priblizne 1-2
minuaty).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name: n I Ve c o™ i
5 Start new ConfigXplorer scan | Start customized ConfigXplorer scan
Key: WOQQZIFSxU TWEBamER T MyTXIpRKwy
ImageXplorer Serialnumber

Tymto kalibraénym meranim sa urcia a upravia optimalne nastavenia x, y, Sirky a vySky
okrajov zobrazovacieho pola a optimalna expozicia. Po dokonéeni vypoc¢tu sa zobrazi sprava
o0 skenovani ConfigXplorer. Pouzivatel pouZije nové nastavenia programu ImageXplorer
kliknutim na tlacidlo "Apply detected settings" (Pouzit’ zistené nastavenia).

POZNAMKA: Ak sa kalibracia programu ConfigXplorer Scan zasekne a niekolko minut
neaktualizuje stav, kliknite na tlacdidlo prerusit. Na konfiguracnej stranke programu
ImageXplorer znova kliknite na "Start ConfigXplorer scan" (Spustit skenovanie ConfigXplorer).
Ak sa tento problém vyskytuje dlhodobo, skontrolujte pripojenia, ako je opisané v kapitole 0.
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ConfigXplorer run report for ImageXplorer

< Back to ImageXplorer | [B Download Report | [8) Apply detected settings

Please check the automatically detected values for plausibility before applying them to your device,

Results

Device 22124137

QR-Code 3BBAC11E24122624;53173;
Exposure 1546

Offset X 4872

Offset Y 37a

Width 618

Height 232

Linearity Test [R?] (> 0.95) 8.998479813663686
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.39093116236964623
Duration 88:88:42.1146637
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok)

Pravidelné spustanie kontroly ConfigXplorer zabezpeci, Zze ImageXplorer pouziva optimalnu
konfiguraciu. Preto sa po 60 dioch zobrazi sprava, ktora vas vyzve, aby ste do 30 dni
zopakovali skenovanie pomocou ConfigXplorer.

The last testarray scan for this ImageXplorer is more than 68 days ago. Please make sure to complete another ImageXolorer testarray scan in the
next 22 days

You requested a new measurement from ImageXplorer "Hannes' ImageXplorer". Please wait until the measurement is completed ...

Contacting ImageXplorer ...

Ak test ConfigXplorer nezopakujete, po 90 drioch nebude mozné vykonat Ziadne nové
merania. Predchadzajuce vysledky budu pristupné ako predtym.

Aktualne nastavenia ImageXplorer najdete v oblasti "Tenant Administration" (Sprava
uzivatela)-> "Manage ImageXplorers" (Sprava ImageXplorers)—> "Configure" (Konfiguracia).
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Ak QR-kdd nie je rozpoznany pocas skenovania ConfigXplorer, je mozné zvySit Standardnu
hodnotu "QR-Code Exposure" (Expozicia QR-koédu) na 3 000.

Configure "Neuer IX "

General information

Name:

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled:

Ignore ConfigXplorer scan checks:

QOR=Code image configuration

QR-Code Exposure:

Calibration configuration

Mode:

Array image configuration

Array Offset X:

Array Offset Y:

Array Width:

Array Height:

Array Exposure:

Neuer IX

hOfOxvDXIxF 1xrpdp9ttimNfHIqait

his key is required when installing an Agent.
23167844

Serialnumber of connected ImageXplorer.

For internal use anly.

Not disabled

a Enforce to ignore ConfigXplorer scan checks (required e.g. > 60 days) on this device.

3000

Use automatic exposure

362
326
634
298

834

Konfiguracia kalibracie je predvolene nastavena na moznost "Use automatic exposure”, ktora
pouziva expoziciu 2500. Je mozné ju v8ak prestavit na "Use manual exposure". V tomto
rezime mozno expoziciu korigovat smerom nahor alebo nadol.
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Add new ImageXplorer

General information

Mame: ImageXplorer

Key: U7 gPsUGvMNePROZ06KdSCuplKFYub4o

hit= key i= required when instaliing an Agent

ImageXplorer Serialnumber:

rialnumber of connected ImageXplorer.

Notes:

Internal Notes:

For interm e oind

Disabled: Mot disabled

QOR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset - 400
Array Offset Y- 350
Array Width: &00
Array Height: 280

Array Exposure: 1600

@& Debug information
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Add new ImageXplorer

General information

MName: ImageXplorer

Key: UTgPsUGvNePI0306Kd9CuplKFYubdo

This KEY L= MEQUIredl Wien neta Mgl 3N ;.;E't
Image¥plorer Serialnumber:
Serizinumber of connected ImageXplore
Motes:
v
Internal Motes:
W
For intemnal use only.
Disabled: Mot disabled v
QOR-Code image configuration
(QR-Code Exposure: 3000 =
Calibration configuration
Made: Use manual exposure #
Exposure: 2500 -
Array image configuration
Array Offset: | 400 -
Array Offset ¥: 350 "
Array Width: 600 +
Array Height: 280 +
Array Exposure: | 1600 *

@ Debug information
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Zariadenie ImageXplorer ma vkladaci mechanizmus prispdsobeny na vkladanie jednej
spracovanej kazety naraz. Opatrne vezmite kazetu (nedotykajte sa membrany kazety) a vlozte
ju oto€enim QR-kddu k logu MADx na zariadeni ImageXplorer do drziaka. Uistite sa, Ze kazeta
je do drziaka uplne vlozena a nie je vpredu ani vzadu zdvihnuta (pozri obrazky nizsie). Po
vloZeni kazety zatvorte posuvnik jemnym pohybom dopredu, aZz kym sa nezastavi.

\MAGE{PLORER

A: posuvnik
B: drziak
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Na stranke s prehfadom ngjdete kartu "New measurements", kartu "Approved
measurements”, tlaCidlo "Start measurement with ImageXplorer" a tlaCidlo pre zariadenia
MAX. Karta "New measurements" obsahuje vSetky nové a neschvalené merania, karta "
Approved measurements" obsahuje v8etky doteraz schvalené merania.

Kliknutim na "Start Measurement" (Spustit meranie) v okne prehliada¢a RAPTOR SERVER
ziskate vysledny obrazok a spustite analyticki sekvenciu.

New measurements Approved measurements

Ak je pripojeny len jeden ImageXplorer, analyza sa zatne okamzite. Ak je k uzivatelovi
pripojenych niekolko zariadeni ImageXplorer na serveri RAPTOR SERVER, pouzivatel musi
najprv vybrat, ktoré zariadenie ImageXplorer chce pouzit. RAPTOR SERVER automaticky
rozpozna QR-kadd, ktory je zakladom celého dalSieho spracovania, a priradi identifikovany QR-
kod k novému meraniu.

Pozor: Davajte pozor na to, ktory ImageXplorer pouzivate, aby ste mali spravne
vysledky testov pre daného pacienta!

QR-kdd na kazdej kazete obsahuje tieto informécie:

Typ testu (ALEX? / ALEX® / FOX)
Zodpovedajuce usporiadanie alergénov
Informacie o QC

Cislo 8arze kazety

Dalsie informacie o funkciach RAPTOR SERVER Analysis Software, ako je prispdsobenie
sprav a schvalovanie/export merani, najdete v prisluShom navode na pouzitie.
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Kazety ALEX?, ALEX® a FOX disponuju integrovanou kontrolou priebehu testu, ktoru
predstavuju tzv. ,orientacné body“ (GD) na povrchu kazety. Kazety ALEX? pracuju so 4
orientaCnymi bodmi, na kazetach ALEX?® sa nachadzaju 2 orientacné body a 2 body na kontrolu
pipetovania vzoriek (SPC), zatial ¢o kazety FOX pracuju s 3 orientaénymi bodmi. Po&as
snimania obrazu kazety ALEX?, ALEX?® alebo FOX vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal
v8etkych orientacnych bodov, ako aj signal pozadia povrchu membrany. Ak su spinené vSetky
kritéria kvality, pole ,automaticka kontrola kvality“ pod obrazkom sa nastavi na ,,OK".

Dalsie informacie o kontrole kvality (QC) testu najdete v pouzivatelskej prirucke prislusne;
testovacej supravy. Ak kontrola kvality neprebehne Uspesne, kontaktujte podporu MADXx alebo
miestneho distributora.

Frecventa si amploarea testelor de control al calitatii trebuie sa respecte ghidurile nationale
sau regionale aplicabile in materie de calitate, precum si cerintele interne de management al
calitatii ale laboratorului dumneavoastra. Pentru ALEX?® nu este disponibila o proba de control
negativa dedicata.

Se recomanda efectuarea unei scanari a unei probe de control al calitatii pozitive la intervale
definite de aceste cerinte si, in special, ori de cate ori se pune in uz un nou lot de ALEX3,
pentru a verifica performanta constanta intre loturi.

La conectarea unui ImageXplorer, vi se va oferi optiunea de a efectua o scanare a unei probe
de control al calitatii.

Connected Devices

IXIFU

Standby

) Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: 26.01.2026 09:32

G oy @Cnir
View all MAX devices | View all ImageXplorers

Produkt ,Lyphochek® sIgE Control, Panel A® distribuuje spolo¢nost Bio-Rad. Pokial ide o
spbsob pouzitia tohto kontrolného materialu, postupujte podla navodu na pouzitie od vyrobcu.
Spolo¢nost’ MacroArray Diagnostics poskytuje akceptovatelné rozsahy pre najnovsiu Sarzu.
Tieto hodnoty su uloZzené aj v RAPTOR SERVER. Ak chcete pouzit Lyphochek® sIgE Control
Panel A ako kontrolu kvality po€as analyzy s ImageXplorer, vyberte ID produktu ,32 a zadajte
Sarzu Lyphochek® sIgE Control Panel A (napriklad 22640). RAPTOR SERVER rozpozna
tento Ciarovy kod ako vzorku kontroly kvality.
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V sucasnosti je modul kontroly kvality v RAPTOR SERVER k dispozicii len pre ALEX? a ALEX3,
nie pre FOX. Nezavisle od vysledkov QC sa na stranke nastaveni nastroja ImageXplorer
zobrazuju vysledky poslednych skenovani kazety ConfigXplorer ("Tenant Admin"-> "Manage

ImageXplorers"-> "Configure").

Configure "IX IFU"

General information

Name:

ImageXplorer Serialnumber
Notes:

Internal Notes:

Disabled:

Require ImageXplorer Configkplorer Warn after 60 days, enforce after 90 days
scan:

ignore ConfigXplorer scan chedks:
this device.

Enforce to ignore ConfigXplorer scan checks (required e.g. > 60 days) on

ConfigXplorer scans

Offset  Offset
Version Started Duration X ¥ Width Height Exposure Applied

v ConfigXplorer 2 days 2 Erxy 364 716 372 2148 26.01.2026
ago minutes 10:16

v ConfigXplorer 2 days Iminute 40e 388 716 376 2144

10:12

v Configkplorer 2days  2minutes 40a 372 716 372 0w 26012026

ago

Ak mate akékolvek otazky, skusenosti alebo tazkosti tykajuce sa zariadenia ImageXplorer
alebo RAPTOR SERVER Analysis Software, obratte sa na miestneho distributora.

Kompatibilné testovacie formaty

Kazety ALEX?, ALEX®alebo FOX

Rozmery kazety (S x H x V)

53 x18 x 7 mm

Maximalna skenovacia plocha (S x
H)

50 x 30 mm

Zdroj svetla

Biele svetlo LED

Pouzitelné farbiva

Kolorimetrické farbiva

RozliSenie skenovania AZ 600 dpi
Rychlost’ skenovania Zavisi od CPU, < 5 s na kazetu
Dynamicky rozsah 2,5 dennikov
Opakovatelnost R2299 %, CV<5%
Vzdialenost' zaostrenia 80+ 10 mm
Format obrazového suboru BMP 16 bitov
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Napatie 5V USB
Napajanie <5W
Zariadenie sa napaja bud pomocou dodaného +5 V
Napajanie kabla USB 2.0, alebo USB 3.0. Nie je potrebny

ziadny d'al$i zdroj napajania.

Velkost (S x H x V)

160 x 180 x 180 mm

Hmotnost 2,5 kg

Identifikacia Ciarového kédu QR-kod
. . Pocita¢ so systémom MS Windows® 10 alebo

Operacny systém vy&im

Pozadovany softvér
(vratane plnej verzie inStalacného
programu Agent)

Pylon Runtime v6.1.1

Pripojenie

USB 2.0 alebo vyS$Sia verzia

Teplotny rozsah

Pokojova teplota (15 - 30 °C)

VlIhkost

30 - 85 %, bez kondenzacie

Prach

Odporuca sa bezprasné prostredie

Zariadenie ImageXplorer je citlivé zobrazovacie zariadenie a malo by sa s nim zaobchadzat
opatrne. Pre presné vysledky je nevyhnutné, aby sa pristroj udrziaval v ¢o najbezprasnejSom
stave. Na tento ucel sa musi vonkajsi kryt pristroja ImageXplorer pravidelne Cistit handrickou,
ktora nepusta vlakna. Na Cistenie nepouzivajte Ziadne Cistiace prostriedky. Drziak, v ktorom
su uloZené kazety, sa méze v pripade potreby Cistit samostatne pomocou jemnych istiacich
prostriedkov alebo alkoholovych roztokov.

A\

Neotvarajte konstrukciu pristroja!
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Nasledujuce chyby su najCastejSie, a preto su tu podrobnejSie vysvetlené.

Pripojenie k serveru www.raptor-server.com zlyhalo (agent oznaci pripojenie ¢ervenou
farbou)

k«’, Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit  Settings

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

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

MozZné rieSenia:

Skontrolujte pripojenie na internet

Kliknite na nastavenia (“Settings”) a skontrolujte, &i je adresa URL RAPTOR SERVER
(www.raptor-server.com) spravne

Settings n

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

Raptor URL: rritps://wwwrammsewa.mm — |
imageXplorer Key: [ffgdxgtrdgxhidhdfgdevitxac 7 N

ImageXplorer Pripojenie zlyhalo (agent oznaci pripojenie €ervenou farbou):
)4 Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor
10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.

10:11:33.93989 - Disconnecting from server ...
10:11:35.0321 - Server confims successful authentication to tenant MADx |

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

Skontrolujte, ¢i je ImageXplorer pripojeny k pocitacu

Znovu pripojte aplikaciu ImageXplorer k pocitacu (vytiahnite a znovu pripojte USB
kabel).

Kliknite na nastavenia a skontrolujte, ¢i je kfu€ ImageXplorer spravny a rovnaky ako
na RAPTOR SERVER

Settings n

Please enter the settings for your ImageXplorer. 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 Image Xplorer.

Raptor URL: https://www raptor-server.com
ImageXplorer Key: |ffgdxgtxdgxhtdhdfgdevpfscTx <

Continue

Spustenie merania nie je mozné:

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

Go to ImageXplorer configuration

MoZné rieSenia:

Kontrola, &i je ImageXplorer pripojeny
Skontrolujte, i bolo vykonané posledné pozadované skenovanie ConfigXplorer

Ak mate nadalej problémy alebo akékolvek dalSie otazky tykajuce sa produktov a sluzieb
spolo¢nosti MacroArray Diagnostics, obratte sa, prosim, na svojho miestneho distributora.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Stranka 31 z 32



01

Prva kompilacia v tomto jazyku; uprava podla anglickej verzie IFU 16

09-2024

02

Uprava anglickej verzie navodu na pouzitie (IFU) verzie 17.1: v &asti Il bolo
pridané jazykové upozornenie; v celom dokumente bol pridany ALEX® a
odstranené vsetky odkazy na ALEX? (50 testov); v €asti VI bol odstraneny
popisok; v celom dokumente bol odstraneny QualityXplorer; v asti Xl bolo
pridané dalSie vyhlasenie v sulade s normou EN IEC 61326-2-6; boli odstranené
informacie o S$pecifickych orientaénych bodoch; v celom dokumente boli
aktualizované snimky obrazovky; v Casti XVIII bola pridana kompletna histéria
zmien; XVII.6 Uprava ustanovenia o testovani v ramci kontroly kvality (zhodné v
IX a MAX 9/45k)

09-2026

01

wdl CE [w
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