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A MacroArray Diagnostics validalta a mellékelt hasznalati utasitasokat, reagenseket, miszert,
szoftvert és testreszabhato funkciokat ehhez a készulékhez, hogy optimalizalja a termék
teljesitményét és megfelelien a termék specifikacidinak. A felhasznalé altal végzett
modositasokat a MacroArray Diagnostics nem tamogatja, mivel azok befolyasolhatjak az
készulék teljesitményét és a vizsgalati eredményeket. A felhasznalo feleléssége a MacroArray
Diagnostics altal biztositott ezen utasitasokban, miszerekben, reagensekben vagy
szoftverekben végrehajtott modositasok validalasa.

A feldolgozas megkezdése elo6tt kérjiik, olvassa el az adott ALEX technolégian alapulé
teszt hasznalati utasitasat: https://www.madx.com/extras!

A jelen dokumentum hatalya ala a kdvetkez6 termékek tartoznak, amelyekre a tovabbiakban
JLesztek” vagy ,tesztkészletek” néven hivatkozunk:

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

A jelen hasznalati utasitas (IFU) az (EU) 2017/746 rendeletnek megfeleléen tébb nyelven is
rendelkezésre all. Amennyiben az angol nyelvl valtozat és barmely forditas kozott eltérés
vagy ellentmondas merdl fel, az angol nyelvl valtozat az iranyado, és azt kell tekinteni a hiteles
forrasnak.

A jelen hasznalati utasitas pontossagat ellendrizték. Az ImageXplorer vonatkozo utasitasok
és leirasok a kiadas idépontjaban helytalléak voltak. A kézikdnyv késdbbi kiadasai elézetes
értesités nélkul frissulhetnek.

Az ImageXplorer egy in vitro diagnosztikai eszkdz, amelyet kizarélag képzett laboratériumi
személyzet hasznalhat. Az ImageXplorer kizarélag rendeltetésszeriien, a jelen hasznalati
utasitasnak megfeleléen hasznalhato. A hasznalati utasitast kivétel nélkll be kell tartani. Ha
nem ismeri az ImageXplorer hasznalatat, koteles a hasznalat el6tt tajékoztatast kérni a
MacroArray Diagnostics (MADXx) cégtél. A MADx nem vallal felelésséget az ImageXplorer
nem megfelel§ hasznalataért. A MADx kizardlag sulyos gondatlansag vagy szandékossag
esetén felel az e hasznalati utasitasbol kozvetlendl vagy kozvetve eredd barmilyen
veszteségért vagy anyagi karért, személyi sérilés esetén pedig kizarélag a kotelezé
jogszabalyi rendelkezések keretein belll.
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Ha a jelen hasznalati utasitas barmely feltétele vagy rendelkezése barmely jogszabaly vagy
jogszabalyi szabdly alapjan teljes egészében vagy részben jogellenesnek vagy
végrehajthatatlannak minésdl, az ilyen feltétel vagy rendelkezés vagy rész ebben a mértékben
ugy tekintendd, hogy nem képezi a jelen hasznalati utasitas részét, de a jelen hasznalati
utasitas tébbi részének végrehajthatésagat ez nem érinti.

Ez az utmutato szerzdi jogi védelem alatt all. Egyetlen része sem masolhato, reprodukalhato
vagy sokszorosithatd elektronikus vagy géppel olvashaté formatumban a MADx elézetes
irasbeli engedélye nélkdl.

Fizikai sérllés vagy az emberi egészseg, az aruk vagy a kdrnyezet

Kar . N

karosodasa.
Tervezett Uzemeltetés, beleértve az Uzemkészséget is, a hasznalati utasitasnak
felhasznalas vagy a rendeltetésszerl hasznalatnak megfeleléen.

Egy termék, mddszer vagy szolgaltatas hasznalata a Macro Array
Rendeltetés Diagnostics (MADx) altal meghatarozott specifikaciékkal és
utasitasokkal 6sszhangban.

Kizarélag szabad szemmel felismerhetd karosodas a készilék vagy
Nyilvanval6 sérilés |annak alkatrészének gondos megfigyelésével, vagy a rendelkezésre
allo kijelzdk, jelek vagy tovabbitott adatok megfigyelésével.

Az eszkdz hasznalataért és karbantartasaért felelés személy vagy
csoport. Az uUzemeltet6 gondoskodik arrél, hogy a felhasznalok

UzemeltetS megfeleld oktatasban részesiljenek az eszkéz mikodtetésével
kapcsolatban.
Er6forrasok és tevékenységek, kdlcsdnhatasa, ami a bemeneteket
Folyamat

eredményekké alakitjak at.

Azok a munkavallaldk, akik a rajuk bizott feladatra vonatkozé elismert
oktatasi programot végeztek, akik ismerik a munkakdrnyezetik
specialis szempontjait és veszélyeit, és akik folyamatosan fejlesztik
tudasukat képzettséglik és munkajuk szempontjabdl relevans
valtozasokrol és fejlesztésekrdl (példaul szabvanyok és iranyelvek)
sz0l0 képzéseken valo részvétellel.

Képzett személyzet

Felhasznald A készuléket az el6irasoknak megfeleléen hasznald személy.

Meger6sités objektiv bizonyitékkal arra vonatkozéan, hogy egy
Jovahagyas bizonyos tervezett felhasznaldsra vagy egy bizonyos tervezett
alkalmazasra vonatkoz6 kovetelmények teljesultek.

Megerdsités, meghatarozott kovetelmények teljesulésének objektiv

Igazolas : e 2
9 bizonyitasaval.
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Az ImageXplorer egy eszkdz, és az ALEX technolégian alapuld termékek tartozékaként
szolgal.

Az IVD orvostechnikai az ALEX technoldgian alapuld tdmbdok képeit veszi fel, és képzett
laboratériumi személyzet és orvosi szakemberek hasznaljak egy orvosi laboratériumban.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik:

91201229211JR 11-0000-01 ImageXplorer

Az ImageXplorer a MacroArray Diagnostics (MADx) gyartja.

MacroArray Diagnostics
“ Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Az Assay kalibralasahoz lasd az ALEX?, ALEX3 vagy a FOX teszt megfelelé Utasitasat.

A mérési tartomanyt lasd az ALEX?, ALEX® vagy a FOX teszt megfelel6é Utasitasaban.

Nyilvantartas vezetése minden egyes vizsgalathoz:

A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen ajanlott minden felhasznalt reagens
tételszamat feljegyezni. Az dsszes reagens tételszama minden egyes tesztelésnél elmentésre
keril, és az informacioé visszamendleg is lekérdezheté minden egyes tesztelési azonositéhoz
a RAPTOR SERVER Analysis Software-rel.

Kontrolimintak:

A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen ajanlott, hogy meghatarozott id6kézénként
minéség-ellendrzdé mintakat is bevonjanak a vizsgalatba. Ehhez a Lyphochek® sIgE Control
Panel A (gyart6: Bio-Rad) hasznalhaté. A Lyphochek® slgE Control Panel A legujabb
tételeinek elfogadasi tartomanyai a RAPTOR SERVER rendszerben vannak tarolva és ott is
megjelennek.
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Az ALEX?, ALEX® és a FOX felvételeket a RAPTOR SERVER automatikusan elemzi, és a
felhasznalé szamara az eredményeket dsszefoglaléan jelenti.

Az ALEX? és az ALEX?® specifikus IgE-szint meghatarozasara szolgald kvantitativ eljarasok;
az ALEX? a teljes IgE-szint meghatarozasa szempontjabdl félkvantitativ eljaras. Az ALEX®
esetében a teljes IgE-szint 2-1000 kU/I tartomanyban kvantitativ modon, 1001-2500 kU/I
tartomanyban pedig félkvantitativ médon kerll meghatarozasra. Az allergénspecifikus IgE
antitestek IgE-valaszegységekben (kUa/l), a teljes IgE-eredmények pedig kU/I-ben kertlnek
kimutatasra. A RAPTOR SERVER elemz6 szoftver automatikusan kiszamitja és kimutatja az
slgE-eredményeket (kvantitativ médon) és a tigE-eredményeket. A FOX egy félkvantitativ
modszer a specifikus IgG meghatarozasara. A specifikus IgG antitestek IgG valaszegységben
(Mg/ml) kerllnek kimutatasra. A RAPTOR SERVER Analysis Software automatikusan
kiszamitja és osztalyokként (alacsony, kdzepes és er6sen emelkedett) félkvantitativ modon
mutatja ki az slgG-eredményeket.

Az eljaras korlatait lasd az ALEX?, ALEX? teszt vagy a FOX teszt megfelelé utasitasaban.

A varhatd értékeket lasd az ALEX?, ALEX?® teszt vagy a FOX teszt megfeleld hasznalati
utasitasaban.

A teljesitményjellemzdk a kdvetkezé cimen talalhatok: https://www.madx.com/exiras.

Az ALEX? és az ALEX® szilard fazisu immunoassayek. A nanorészecskékhez kapcsolt
allergénkivonatok vagy molekuldris allergének egy szilard fazisra vannak rendezve,
makroszkopikus tombot alkotva. El6szor a részecskékhez kotott allergének reagalnak a beteg
mintajaban jelen Iévd specifikus IgE-vel. Az inkubacié utan a nem specifikus IgE-t lemossak.
Az eljaras egy enzimmel jeldlt anti-human IgE detektalé antitest hozzaadasaval folytatédik,
amely komplexet képez a részecskékhez kotétt specifikus IgE-vel. Egy masodik mosasi Iépés
utan szubsztratot adnak hozza, amelyet az antitesthez kotdtt enzim oldhatatlan, szines
csapadékka alakit. Végul az enzim-szubsztrat reakciot blokkolé reagens hozzaadasaval
allitidk le. A csapadék mennyisége aranyos a betegmintaban 1évé specifikus IgE
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koveti. Az eredményeket a RAPTOR SERVER Analysis Software kiértékeli, és IgE-
valaszegységekben (kUa/l) adja meg. Az dssz-IgE eredmény szintén IgE-valaszegységben
(kU/l) lesz megadva.

A FOX egy szilard fazisi immunoassay. A nanorészecskékhez kapcsolt allergénkivonatok
vagy molekularis allergének egy szilard fazisra vannak rendezve, makroszkoépikus tombot
alkotva. El8szo6r a részecskékhez kotott fehérjék reagalnak a beteg mintajaban Iévé specifikus
IgG-vel. Az inkubacié utan a nem specifikus IgG-t lemossak. Az eljaras egy enzimmel jeldlt
anti-human IgG detektald antitest hozzaadasaval folytatddik, amely komplexet képez a
részecskéhez kotott specifikus 1gG-vel. Egy masodik mosasi 1épés utan szubsztratot adunk
hozz4, amelyet az antitesthez koététt enzim oldhatatlan, szines csapadékka alakit. Végul az
enzim-szubsztrat reakciot blokkolo reagens hozzaadasaval allitjak le. A csapadék mennyisége
aranyos a betegmintaban lév6 specifikus IgG koncentracidjaval. A vizsgalati eljarast az
ImageXplorer eszkdzzel vald képfelvétel és elemzés kdveti. A teszteredményeket a MADXx
RAPTOR SERVER Analysis Software kiértékeli, és pg/ml-ben és IgG-osztalyokban adja meg.

A MacroArray Diagnostics vagy helyi forgalmazoi a szokasos helyi irodai nyitvatartasi id6ben
allnak rendelkezésre a készulék javitasahoz. Amennyiben a szervizelésre mas idépontban
van szlkség, forduljon a MacroArray Diagnostics szervizéhez (support@madx.com) vagy a
helyi forgalmazohoz. Az elfogadott szervizelés terjedelmét a szervizszerzddés tartalmazza.

A MacroArray Diagnostics és helyi forgalmazéi garantaljak, hogy az ImageXplorer nem mutat
hibat a mikddés soran, ha azt szakképzett és képzett személyzet e kézikdnyv szerint telepiti
és Uzemelteti. A garanciaval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a MacroArray
Diagnostics szervizéhez vagy forgalmazdéihoz. A garancia nem érvényes a jelen kézikonyv be
nem tartdsa miatt bekdvetkezd karokra, amelyek javitdsat és szervizelését kizarélag a
MacroArray Diagnostics altal képzett és tanusitott személyek végezhetik. A karbantartast a
jelen kézikdnyvben leirtak szerint kell elvégezni. A készuléken végzett nem megfeleld
beavatkozasok érvénytelenitik a garanciat, és szervizkoltséget eredményezhetnek. A
készlléket csak rendeltetésszerlien hasznalja. Ha a készliléket nem rendeltetésszeriien
hasznaljak, a MacroArray Diagnostics kizar minden felel6sséget az eszkdzben bekdvetkezett
karokert.
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Csak a MacroArray Diagnostics altal biztositott vagy ajanlott fogydeszkdzoket, tartozékokat
és potalkatrészeket hasznalja. Ezeket a cikkeket csak a MacroArray Diagnostics-tol vagy helyi
forgalmazoktél rendelje meg. A megrendeléssel kapcsolatos informacidkért lasd a MacroArray
Diagnostics ImageXplorer brosurajat, forduljon a MacroArray Diagnostics csapatahoz a
orders@madx.com cimen vagy helyi forgalmazojahoz.

Az ImageXplorer MADx cikkszama (REF) 11-0000-01.

Az analizator a szallitas el6tt miszaki biztonsagi ellenérzésen esett at. Ennek az allapotnak a
fenntartasa és a veszélytelen miikddés biztositasa érdekében:

Mindig kdvesse az ebben a kézikdnyvben talalhato utasitasokat.
Mindig kdvesse a helyes laboratériumi gyakorlatot.

Ezen tulmenden a MacroArray Diagnostics egyértelmiien kijelenti, hogy az analizatornak a
jelen kézikdnyvben vagy mashol a MacroArray Diagnostics altal nem meghatarozott médon
torténé hasznalata befolyasolhatja a gyartd altal fentartott biztonsagi intézkedéseket, és
veszelyes helyzetet eredményezhet, vagy téves vizsgalati eredményekhez vezethet. Ezt a
berendezést PROFESSZIONALIS EGESZSEGUGY! LETESITMENYEKBEN valé
hasznéalatra tervezték. Oftthoni egészségligyi kérnyezetben t6rténé hasznalat esetén
mikodési zavarok |éphetnek fel. A berendezés mikodését elektromagneses mezdk
befolyasolhatjak; a megfelel6 mikodés a berendezés és az interferencia forrasa kozotti
tavolsag novelésével allithaté vissza.

Az ImageXplorer készliléket olyan technikusnak vagy kezelének kell Gzemeltetnie, vagy olyan
technikus vagy kezel6 felligyelete alatt, aki megfelel6 képesitéssel rendelkezik a laboratériumi
munkahoz. Az ImageXplorer és a RAPTOR SERVER Analysis Software izemeltetése el6tt a
kezelbnek a kovetkezbket kell tennie:

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast
Ismerje az dsszes vonatkozo laboratériumi eljarast
Ismerje az 0sszes vonatkozo biztonsagi szabalyt és elbirast

A rendszer mikddtetéséhez és karbantartdsdhoz gondosan kdvesse a jelen hasznalati
utasitdsban meghatarozott eljarast. A hasznalati utasitasban nem leirt javitast szakképzett
szervizmérnOokoknek kell elvégeznilk.

A NE nyissa ki a miszerhazat!
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Az elektronikus berendezések aramutés forrasai lehetnek!

A szervizelést és javitast kizardlag a MacroArray Diagnostics vagy helyi
forgalmazoi végezhetik.

A
A

Mint minden mechanikus rendszer esetében, a képalkoté mikddtetésekor is meg kell tenni
bizonyos dvintézkedéseket.

A NE tegyen be paras vagy nedves kazettat!

A miszerre kiomlott folyadék a rendszer meghibasodasat eredményezheti. Ha folyadék kertl
a miszerre, azonnal tordlje le, és vegye fel a kapcsolatot a miszaki Ugyfélszolgalattal.

Biztonsagi okokbdl az ImageXplorer készlléket a javitasi és szervizmunkak elvégzése el6tt
fertétleniteni/fertétieniteni kell. Ugyeljen arra, hogy kdvesse az analizator fertétlenitésére
vonatkozo utasitasokat. Fertétlenités és/vagy szennyezédésmentesités elétt valassza le a
készlléket a tapegységrdl (huzza ki a dugdt). A Uzemeltets kizarolagos felelésséggel tartozik
az alkalmazott fertétlenitési és szennyezddésmentesitési modszerek hatékonysagaért,
valamint azok jovahagyasaeért.
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EE.] Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

IVD In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

c € CE-jeloles

SN Sorszam

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai

A Vigyazat

M A D MacroArray Diagnostics (MADXx)

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS &= 2%°

Minden biztonsagi Uzenetet be kell tartani a veszélyes helyzetek elkerulése érdekében,
amelyek halalhoz, sériiléshez vagy a berendezés karosodasahoz vezethetnek.

Olyan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem kertiljik el, halalhoz, sulyos vagy
konnyl séruléshez vezet.
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Az ImageXplorer az EN ISO 13485, EN ISO 14971 és EN IEC 61326-2-6, szabvanyoknak
megfelelben lett kifejlesztve, tesztelve és gyartva.

Az ImageXplorer CE-jeldléssel rendelkezik, amely igazolja, hogy a készulék megfelel az (EU)
2017/746 rendelet (IVDR) |I. mellékletében foglalt altalanos biztonsagi és
teljesitménykovetelményeknek.

A készllék tovabba megfelel a veszélyes anyagok hasznalatanak korlatozasardl szolo
2011/65/EU eurdpai iranyelvnek (RoHS - Restriction of Hazardous Substances).

Az ImageXplorer az EN IEC 61326-2-6 szabvanynak megfeleléen lett tesztelve, és megfelel a
CISPR 11 B osztalyu szabvanynak.

Ez a szakasz ismerteti az ImageXplorer fazisait a szallitastol az artalmatlanitasig, valamint az
egyes fazisokban az zemeltetével szemben tamasztott kdvetelményeket.

Az ImageXplorer kilsé csomagolasa a lehetd legjobb védelmet biztositia a szallitasi
sérulésekkel szemben. Ennek ellenére kérjuk, hogy minden egyes szallitmanyt a kézhezvétel
utan azonnal ellenérizzen a lathato szallitasi sérulések tekintetében. Ha hianyos vagy sérult
szallitmanyt kap, kérjuk, forduljon kdzvetlentl a MacroArray Diagnostics-hoz vagy a helyi
forgalmazohoz. A nyilvanvalo sérulésekrél kérjuk, értesitse a szallitmanyozot.
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1x ImageXplorer

1x ImageXplorer foglalat

1x csatlakozdkabel (PC és ImageXplorer k6zott)
1 Tablazat: A szallitott tételek listaja

A készilék miikodéséhez ALEX? (REF 02-2001-01), ALEX® (REF 03-2001-01) vagy
FOX (REF 80-5001-01) tesztkészlet szlikséges, amelyet az ImageXplorer nem tartalmaz, és
kulon kell megrendelni.

Az Eurdpai Unidban az analizator artalmatlanitasat az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl szolo 2012/19/EU iranyelv és a megfelelé nemzeti alkalmazasaik
szabalyozzak.

A MacroArray Diagnostics elkotelezett az elektromos és elektronikus berendezések
visszavétele és Ujrahasznositasa mellett azokon a terlileteken, ahol a fent emlitett iranyelv
érvényesdul.

Azokon a terlleteken, ahol a fent emlitett iranyelv nem érvényesiil, vegye fel a kapcsolatot a
MacroArray Diagnostics szervizével vagy a helyi forgalmazéval az analizator
artalmatlanitasaval kapcsolatban.

A felhasznalastol fliggéen az analizator egyes részei szennyezettek lehetnek bioldgiailag
veszélyes vagy veszélyes vegyi anyagokkal.

Kezelje a szennyezett anyagokat a nemzeti és helyi szabvanyoknak és
eléirasoknak megfeleléen. Szallitas vagy artalmatlanitas elétt fertétlenitse az
A analizator esetlegesen szennyezett részeit a nemzeti és helyi szabvanyoknak
és el6irasoknak megfeleléen. Ha segitségre van szuksége, forduljon a
MacroArray Diagnostics-hoz vagy egy helyi forgalmazoéhoz.

Az elektromos és elektronikus berendezéseket ne kezelje valogatatlan
kommunalis hulladékként, és az artalmatlanitdsra vonatkozd kualénleges
kovetelményekrél érdekl6djon a helyi hulladékkezelonél. Kérjuk, gydijtse kulon
az elektromos és elektronikus berendezések hulladékat, és juttassa el azokat a
MacroArray Diagnostics-hoz vagy a helyi forgalmazéhoz azokon a tertileteken,
ahol a fent emlitett iranyelv érvényesul.
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A RAPTOR SERVER Analysis Software hasznalata esetén az dsszes analitikai és beteggel
kapcsolatos adatot a MADXx szolgaltatasi feltételei szerint a Microsoft Azure Online portalon
taroljuk. Kérjik, olvassa el a Microsoft online szolgaltatasi feltételeit (OST) is, amelyek a
https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-licensing/products oldalon érhetdk el. A
RAPTOR SERVER helyszini valtozata esetében a biztonsagi mentések elvégzéséért az
ugyfél/felhasznalé felel; kérjiik, forduljon a helyi rendszergazdahoz.

A: haz
B: csuszka
C: foglalat
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Az ImageXplorer vonatkozo6 rendszerkomponensei a kovetkezék:

CCD (charge-coupled device, toltéscsatolt eszkdz) kamera képfelvételhez
Egyedi LED vilagitaas aramkore

Foglalat a kazettak behelyezéséhez

A kazettatarto foglalat csusztatasara szolgalo csuszka

USB 2.0 vagy USB 3.0 kabel

Az ImageXplorer nem 6nallé eszkdz, és mindig a RAPTOR SERVER Analysis Software-rel
egyutt kell hasznalni. Az ImageXplorer a mellékelt USB 2.0 vagy USB 3.0 kabelen keresztul
csatlakoztathatd a szamitogéphez, és mind a csatlakoztatas, mind az aramellatdas a
szamitogép USB 3.0 portjan keresztil, a mellékelt USB-kabelen keresztil torténik.

MEGJEGYZES: A késziilék USB 2.0 porton is hasznalhatd, de az alacsonyabb adatatviteli
sebesség miatt az elemzés hosszabb id6t vesz igénybe.
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A RAPTOR SERVER hasznalatdhoz a Google Chrome bdngészé ajanlott. A RAPTOR
SERVER grafikus felhasznaloi felllete a kovetkezd weboldalon érhet6 el: htips://www.raptor-
server.com.

A RAPTOR SERVER platformot SaaS-tUzemeltetésre tervezték, ezert tobb fliggetlen fidkot
tamogat. Minden egyes fidk logikailag elkulonll az 6sszes tobbi fioktol, és a fiokok kdzott
semmilyen médon nem lehetséges adatcsere. Ha méréseket kell atvinni az egyik fioktol a
masikba, azt aktivan kell eszk6zoIni a RAPTOR SERVER Analysis Software-rel.

A RAPTOR SERVER-rel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa el a vonatkozd
hasznalati utasitast.
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Ha szeretne beallitani egy ImageXplorert a fiokja szamara, Iépjen be a fibk adminisztracios
terliletére, és kattintson a "Manage ImageXplorer" gombra. Uj ImageXplorer hozzaadasahoz
valassza az "Add new ImageXplorer" lehetéséget, és adjon neki nevet. Az ImageXplorer kulcs

automatikusan generalasra kerul.

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

known to B c.Saner 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 Serialmmber

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

A "Save" gombra kattintas utan visszatér az adott ImageXplorer attekintd oldalara. Innen kell
letbltenie az ImageXplorer Agent szoftvert.
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ImageXplorers for "MADx"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Végezze el az ImageXplorer Agent telepitését, mint egy szokasos szoftver-telepitési
folyamatot.

MEGJEGYZES: Az ImageXplorer hasznalatahoz a Basler "Pylon Runtime 6.1.1" szoftverének
megléte szikséges. Ha az ImageXplorer Agent "full" verzidjat telepiti, az a szoftvert
tartalmazza. Ha mar rendelkezik ezzel a szoftverrel, elegend a "slim" verzio telepitése.

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy az ImageXplorer Agent telepitése elétt tavolitson el minden
mas Pylon szoftvert a szamitégéprél, példaul a Pylon Runtime korabbi verziéit.

Az Agent aktivalasahoz és az ImageXplorerhez és a RAPTOR SERVER-hez val6
csatlakoztatasahoz lépjen a Beallitdsok menupontba, irja be a RAPTOR SERVER URL cimét:
https://www.raptor-server.com és az ImageXplorer kulcsat, majd kattintson a "Continue”
gombra.

Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3 - X
Exit | Settings = Open Raptor
09:20:03.6477 - Started. Operator j~ **~~"% ="
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.

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

ImageXplorer Key: \NXI3rCn111VH20xJnBsGYdwHGKSJjL

Continue

Server: Connected to MADXx 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: Kapcsolat a RAPTOR SERVER-hez
B: Kapcsolat az ImageXplorer-hez

Ha mind a RAPTOR SERVER-rel, mind az ImageXplorer létrejott a kapcsolat, mindkét mezé
z0ld szinnel van kiemelve. Ha az egyik kapcsolat meghiusul, tovabbi utasitasokat a
hibaelharitas szakaszban talal.

Ha a bejelentkezés sikeres volt, megjelenik a RAPTOR SERVER Analysis Software
kezdélapja az Atnézettel, amely tartaimazza az ImageXplorerrel végzett korabbi
ALEX?, ALEX® és FOX tesztek Uj és jovahagyott mérési eredményeit és az utolséd
ConfigXplorer vizsgalat datumat.
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Minden ImageXplorer egyedi képbedllitasokkal rendelkezik, amelyeket a ConfigXplorer
segitségével kell kalibralni az els6 belizemelés soran, majd 60 naponként.

Az els6 belizemeléskor vagy az Uj RAPTOR SERVER verzid elsé inditasakor az
ImageXplorer-rel nem lehet mérést végezni a ConfigXplorer futtatas nélkdl.

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

Go to ImageXplorer configuration

Minden uj ImageXplorer rendszerhez tartozik egy kalibraciés ConfigXplorer, amelynek
cimkéjén egy specialis, "30" szamjegyekkel kezd6d6 vonalkdd talalhatod (pl. 30AAF267). A
kalibracids kazettat egy ujrazarhatd tasakban szallitiak, és mindig sotét helyen,
szobahdmérsékleten kell tarolni.

Miutan a “Configure" gombra kattintott a "Manage ImageXplorers" meniben, arra az oldalra
jut, ahol ConfigXplorer Scan-t futtathat.
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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

A "Start new ConfigXplorer scan" gombra kattintva megkezdédik a beallitasok kalibralasa (kb.
1-2 percig tart).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name: | IX N ; ~ . e —
Start new ConfigXplorer scan '} Start customized ConfigXplorer scan
Key:  WQQZIFSXUTWEamERTMyTXtpRKvAyS
ImageXplorer Serialnumber

Ez a kalibracios mérés feltarja és bedllitia a kazettamembran hatarainak optimalis x, v,
szélesség és magassag értékét, valamint az optimalis zaridét. A szamitas befejezése utan
megjelenik a ConfigXplorer Scan kimutatasa. A felhasznalénak az Uj ImageXplorer-
beallitdsokat az "Apply detected settings" (Feltart beallitdsok alkalmazasa) gombra kattintva
kell alkalmaznia.

MEGJEGYZES: Ha a kalibraciés ConfigXplorer Scan megakad, és néhany percig nem frissiti
az allapotot, kattintson a megszakitas gombra. Az ImageXplorer konfiguraciés oldalan
kattintson ismét a "Start ConfigXplorer scan" (ConfigXplorer vizsgalat inditasa) gombra. Ha ez
a probléma hosszu tavon jelentkezik, ellenérizze a kapcsolatokat, a fejezetben XVI1.10 leirtak
szerint.
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ConfigXplorer run report for ImageXplorer

4 Back to ImageXplorer | [& Download Report | [®) Apply detected settings

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

Results

Device 22124137

QR-Code 3BBACI1E241226824;53173;
Exposure 1546

Offset X 492

Offset Y 37e

Width 618

Height 288

Linearity Test [R?] (> 0.95) 8.9924790812663636
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.3963116236064623
Duration 808:080:42.1146637
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok)

A ConfigXplorer Scan rendszeres futtatasa biztositja, hogy az ImageXplorer az optimalis
beallitasokat hasznalja. Ezért 60 nap elteltével megjelenik egy Uzenet, amely arra kéri, hogy
30 napon belll ismételje meg az ImageXplorerrel a ConfigXplorer Scan futtatast.

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 ...

Ha nem ismétli meg a ConfigXplorer futtatast, 90 nap elteltével nem lesz lehetéség ujabb
mérésekre. A korabbi eredmények valtozatlanul elérhetbk lesznek.

Az ImageXplorer érvényes beallitasai a "Tenant Administration" terlleten talalhatok:—>
"Manage ImageXplorers"-> "Configure". Ha a QR-kdédot a ConfigXplorer beolvasasa soran
nem ismeri fel a rendszer, akkor a standard "QR-kéd expozicidé" 3.000-es értékét meg lehet
ndévelni.
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Configure "Neuer IX "

General information

Name:

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled:

Ignore ConfigXplorer scan checks:

QR=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 1xrp4p9ttjimNfHIqgait

This key is required when installing an Agent.

23167844

Serialnumber of connected ImageXplorer.

For internal use only.

Not disabled

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

3000

Use automatic exposure

362

326

634

298

834

0
()
*s
L)

o
o

A Kalibracios beallitas alapértelmezés szerint "Use automatic exposure" opciora van allitva,
amivel a 2500-as zarid6é hasznalatanal marad. Beallithaté azonban a "Use manual exposure"

opcié is. Ezzel az tzemmdddal a zarid6 felfelé vagy lefelé korrigalhato.
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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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Az ImageXplorer egy behelyezési mechanizmussal rendelkezik, amellyel egyszerre egy
feldolgozott kazettat lehet betenni a késziilékbe. Ovatosan vegye a kazettat (ne érintse meg
a kazetta membranjat), és a QR-kddot az ImageXplorer-en 1év6 MADx logé felé forditva
helyezze be a kazettat a foglalatba. Ugyeljen arra, hogy a kazetta teljesen a foglalatba
agyazodjon, és se eldl, se hatul ne emelkedjen el (lasd az alabbi képeket). A kazetta
behelyezése utan zarja be a csuszkat ugy, hogy évatosan elére mozgatja, amig meg nem all.

\MAGE{PLORER

A: csuszka
B: foglalat
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Az attekintdé oldalon talal egy "New measurements” lapot, egy "Approved measurements"
lapot, egy "Start measurement with ImageXplorer" gombot és egy MAX eszkdz6k gombot. A
"New measurements" fll tartalmazza az 6sszes Uj és nem jovahagyott mérést, az "approved
measurements" fll pedig az dsszes eddig jévahagyott mérést.

Kattintson a "Start Measurement" gombra a RAPTOR SERVER bdngészdablakaban a kép
felvételéhez és az elemzési sorozat elinditdsahoz.

New measurements Approved measurements

Ha csak egy ImageXplorer van csatlakoztatva, az elemzés azonnal megkezdddik. Ha tobb
ImageXplorer is csatlakozik a RAPTOR SERVER fiokjahoz, a felhasznalonak el6szor ki kell
valasztania, hogy melyik ImageXplorert szeretné hasznalni. A RAPTOR SERVER
automatikusan felismeri a QR-kédot, amely minden tovabbi feldolgozas alapja, és az
azonositott QR-kédot hozzarendeli az Uj méréshez.

Figyelem! Legyen tisztaban azzal, hogy melyik ImageXplorert hasznalja, hogy az adott
betegnél a megfelelé vizsgalati eredményeket kapja!

Az egyes kazettakon talalhaté QR-kdd a kdvetkezd informacidkat tartalmazza:

a teszt tipusa (ALEX? / ALEX® / FOX)
megfeleld allergén elrendezés

QC informacio

A tesztkazetta tételszama

A RAPTOR SERVER Analysis Software funkcidival, példaul a jelentések testreszabasaval és
a mérések jovahagyasaval/exportalasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa
el a megfelel6 hasznalati utmutatot.
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Az ALEX?, ALEX® és FOX kazettak beépitett vizsgalati folyamat-ellenérzéssel rendelkeznek,
amelyet az ugynevezett ,Guide Dots” (GD) pontok képviselnek a kazetta fellletén. Az ALEX?
kazettak 4 GD ponttal mikoédnek, az ALEX3?*-on 2 GD pont talalhaté és 2 pont a mintapipettazas
ellen6rzéséhez (SPC); mig a FOX kazettak 3 GD ponttal mikodnek. Az ALEX?, ALEX® vagy
FOX kazetta képfelvétele soran a RAPTOR SERVER kiértékeli az 6sszes GD pont jelét,
valamint a membranfelllet hattérjeler6sségét. Ha minden mindségi kritérium teljesll, a kép
alatti ,automatikus minéség-ellenérzés” mez6 ,OK” értékre Aall.

A teszt mindség-ellenérzésével kapcsolatos tovabbi informaciokert kérjik, olvassa el az adott
tesztkészlet hasznalati utmutatdjat. Ha a mindség-ellenérzés sikertelen, vegye fel a
kapcsolatot a MADx ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazadjaval.

A min6ség-ellendrzési vizsgalatok gyakorisaganak és terjedelmének 6sszhangban kell lennie
az alkalmazandd nemzeti vagy regionalis minéségi iranyelvekkel, valamint a laboratérium
bels§ minéségiranyitasi kovetelményeivel. Az ALEX® esetében nincs kilén negativ
kontroliminta.

Javasolt a pozitiv minéség-ellenérzési minta vizsgalata az emlitett kovetelményekben
meghatarozott id6kdzonként, és kiléndésen minden alkalommal, amikor Gj ALEX3-tételt
vesznek hasznalatba, a tételek kdzotti allandé teljesitmény ellenérzése érdekében.

Az ImageXplorer csatlakoztatasakor a rendszer felajanlia a mindség-ellenérzé minta
beolvasasanak lehetbségét.

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

A ,Lyphochek® sIgE Control, Panel A” terméket a Bio-Rad cég forgalmazza. A kontrollanyag
hasznalataval kapcsolatban kérjuk, olvassa el a gyarté hasznalati utasitasat. A MacroArray
Diagnostics rendelkezésre bocsatja a legfrissebb gyartasi tétel elfogadasi tartomanyait.
Ezeket az értékeket a RAPTOR SERVER is tarolja. Ha a Lyphochek® sIgE Control Panel A-t
min&ség-ellenérzésként szeretné hasznalni az ImageXplorerrel végzett elemzés soran,
valassza a ,32” termékazonositét, és adja meg a Lyphochek® slgE Control Panel A
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tételszamat (példaul 22640). A RAPTOR SERVER ezt a vonalkédot minéség-ellenérzési
mintaként fogja felismerni.

Jelenleg a RAPTOR SERVER min6ség-ellenérzési modulja csak az ALEX? és ALEX®
tesztekhez érhet6 el, a FOX tesztekhez nem.

A mindség-ellenérzési eredményektél flggetlenil az ImageXplorer beallitasok oldala
megjeleniti a legutdbbi ConfigXplorer-futtatdsok eredményeit (,Tenant Admin” - ,Manage
ImageXplorers” > ,Configure”).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name:

Key: xl/7WHamER 1My T XtpRKvdy
Offset  Offset
Version Started Ouration x Y Width Meight Exposure Applied

ImageXplorer Serfalnumber v ConfigXplorer 2days 2 s 364 716 372 2148 26.01.2026

ago minutes 10:16
Notes: v Configkplorer 2 days Iminute 408 384 716 376 2148
10:12

Disabled:

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

a08 364 72 72 u

« Configkplorer 2days  2minutes 40 372 716 372 120 26012026
Ignore ConfigXplorer scan checks: Enforce to ignore ConfigXplorer scan checks (required .g. > 60 days) on
this device

Ha barmilyen kérdése, tapasztalata vagy nehézsége van az ImageXplorer vagy a RAPTOR
SERVER Analysis Software-rel kapcsolatban, kérjik, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Kompatibilis tesztformatumok ALEX?, ALEX® vagy FOX kazettak
Kazetta méretei (Sz x D x H) 53 x 18 x 7 mm
Maxim,élis b,eolvas’aﬁsi t,erUIet 50 x 30 mm
(szélesség x mélység)
Fényforras LED fehér fény
Alkalmazhato szinezékek Kolorimetrikus festékek
Beolvasasi felbontas Akar 600 dpi
Beolvasasi sebesseg CPU fliggé, < 5 s per kazetta
Dinamikus tartomany 2.5log
Ismételhetéség R2299 %, CV=<5%
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Fékusztavolsag 80 £10 mm

Képfajl formatum BMP 16 bit
Feszlltség 5V USB
Teljesitmény < 5 watt
Az eszkoz tapellatasa a mellékelt +5V-os USB 2.0
Tapegység vagy USB 3.0 kabelrél torténik. Nincs szlkség
tovabbi tapegységre.
Méret (Sz x D x H) 160 x 180 x 180 mm
Suly 2,5kg

Vonalkéd azonositasa QR-kod

PC MS Windows® 10 vagy magasabb verzioju

Operacios rendszer .
operacios rendszerrel

Szilkséges szoftver
(az Agent telepit6 teljes (full) Pylon Runtime v6.1.1
verzidjaba integralt)

Kapcsolat USB 2.0 vagy magasabb
H&mérséklet tartomany Szobahémérséklet (15 - 30°C)
Paratartalom 30 - 85%, nem kondenzal6
Por Pormentes kornyezet ajanlott

Az ImageXplorer egy érzékeny képalkotdé eszkdz, és oOvatosan kell kezelni. A pontos
eredmények érdekében elengedhetetlen, hogy a milszert a lehetd legnagyobb mértékben
pormentes allapotban tartsak. Ennek érdekében az ImageXplorer kiils6 hazat rendszeresen
meg kell tisztitani sz6szmentes ruhaval. A tisztitashoz ne hasznaljon semmilyen tisztitoszert.
A kazetta tartd foglalatot sziikség esetén kulon lehet tisztitani, enyhe tisztitdszerekkel vagy
alkoholos oldatokkal.

A NE nyissa fel a késziilék hazat!
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A kovetkez6 hibak a leggyakoribbak, ezért itt részletesebben kifejtjik dket.

A szerver kapcsolat a www.raptor-server.com cim felé sikertelen (az Agent piros szinnel
jelzi a kapcsolatot)

«’ Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit  Settings

10:06:52.9100 - Started. Operatoris ‘qunacker’|

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

Lehetséges megoldasok:

o Ellenérizze az internetkapcsolatot

e Kattintson a beallitasokra, és ellenérizze, hogy a RAPTOR SERVER URL
(www.raptor-server.com) helyes

Settings n

Please enter the settings for your Image 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: https://www raptor-server.com _ {
imageXplorer Key: ffigdxgtxdgxhbhdfgdcvifexec 7 4

Az ImageXplorer felé a kapcsolat sikertelen (az Agent piros szinnel jelzi a
kapcsolatot):

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

10:11:33.9339 - Disconnecting from server ...
10:11:35.0321 - Server confims successful authentication to tenant MADx |

Server: Connected to MADx. il ImageXplorer: Connection failed.
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Lehetséges megoldasok:

Ellenérizze, hogy az ImageXplorer csatlakoztatva van-e a szamitégéphez
Csatlakoztassa ujra az ImageXplorer-t a szamitégéphez (huzza ki és dugja be Ujra az
USB-kabelt).

Kattintson a Beallitasok gombra, és ellenérizze, hogy az ImageXplorer kulcs helyes-
e, és ugyanaz-e, mint a RAPTOR SERVER

Settings n

Please enter the settings for your Image Xplorer. 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 ImageXplorer.

Raptor URL: https://www raptor-server.com
ImageXplorer Key:  |ffgdxgtxdaxhtxhdfgdcvlfex8e 7x —

Continue

A mérés inditasa nem lehetséges:

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

Go to ImageXplorer configuration

Lehetséges megoldasok:

Ellendrizze, hogy az ImageXplorer csatlakoztatva van-e
Ellendrizze, hogy a legutdbbi szikséges ConfigXplorer Scan végrehajtasra kerult-e
mar

Ha tovabbra is problémai vannak, vagy barmilyen kérdése meril fel a MacroArray Diagnostics
termékeivel és szolgaltatasaival kapcsolatban, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazojaval.
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01 Az elsd osszedllitas ebben a nyelven; az angol IFU 16. verzidhoz 09-2024 -
igazitva
02 Az angol nyelvl hasznalati utasitas 17.1. verzidjahoz val6 igazitas: a 09-2026 01

Il. szakaszban nyelvi nyilatkozat hozzaadva; az ALEX3 bevezetése
és az ALEX2-re (50 teszt) valé minden hivatkozas eltavolitéasa a teljes
dokumentumban; cimke eltavolitaisa a VI. szakaszbdl;, a
QualityXplorer eltavolitva az egész dokumentumbdl; tovabbi
nyilatkozat hozzdadva a Xll. szakaszhoz az EN IEC 61326-2-6
szerint; az egyes Guide Dot pontokra vonatkozé informaciok
eltavolitva; a képernyéképek frissitve az egész dokumentumban; a
teljes valtozasel6zmény hozzaadva a XVIIl. Szakaszhoz; XVII.6 A
mindség-ellenérzési vizsgalatokra vonatkozd zaradék moddositasa
(megegyezik a IX és a MAX 9/45k valtozatokkal)

©Copyright by MacroArray Diagnostics

MacroArray Diagnostics (MADX)

Lembdckgasse 59, Top 4

1230 Vienna, Austria

+43 (0)1 865 2573

www.madx.com

Verziészam: 11-IFU-01-HU-02
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