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Spoleénost MacroArray Diagnostics ovéfila poskytnuté pokyny, €inidla, pFistroj, software a
pfizpusobitelné funkce pro tento analyzator, aby optimalizovala vykon produktu a splnila
specifikace produktu. Uzivatelem definované upravy nejsou podporovany MacroArray
Diagnostics, protoze mohou ovlivnit vykon analyzatoru a vysledky testd. Je odpovédnosti
uZivatele ovéfit jakékoli upravy provedené v téchto pokynech, pfistrojich, reagenciich nebo
softwaru poskytovaném spole¢nosti MacroArray Diagnostics.

Pred zpracovanim si prosim prostudujte pfislusné navody k pouziti testti zalozenych
na technologiich ALEX, https://www.madx.com/extras!

Nasledujici produkty spadaji do pusobnosti tohoto dokumentu a jsou dale oznacovany jako
»Lesty” nebo ,testovaci sady*:

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

Tento navod k pouziti (IFU) je v souladu s nafizenim (EU) 2017/746 k dispozici v nékolika
jazycich. V pfipadé jakychkoli rozporl nebo nesrovnalosti mezi anglickou verzi a jakoukoli
prekladovou verzi ma prednost anglicka verze, ktera se povazuje za zavaznou.

Tento navod k pouZiti byl zkontrolovan z hlediska spravnosti. Pokyny a popis pfistroje Image
Xplorer byly v dobé vydani spravné. Nasledujici verze tohoto navodu mohou byt aktualizovany
bez pfedchoziho upozornéni.

Image Xplorer je diagnosticky pfistroj pro in vitro pouziti uréeny vyhradné pro vysSkoleny
laboratorni personal. Image Xplorer smi byt pouzivan pouze k zamyslenému ucelu v souladu
s timto navodem k pouziti. Tento navod k pouziti je nutné bez vyjimky dodrzovat. Pokud nejste
seznameni s pouzivanim pfistroje Image Xplorer, jste povinni si pfed jeho pouzitim vyzadat
informace od spole¢nosti MacroArray Diagnostics (MADx). Spole¢nost MADx nepfebira
zadnou odpovédnost za nespravné pouziti prfistroje Image Xplorer. Spoleénost MADx
odpovida za Skody na majetku, které pfimo nebo nepfimo vyplyvaji z chyb v tomto navodu k
pouziti, pouze v pfipadé hrubé nedbalosti nebo umyslu, a za Ujmu na zdravi pouze v rozsahu
povinnych zakonnych ustanoveni.
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Pokud bude jakékoli ustanoveni nebo podminka v téchto pokynech pro pouziti shledana
nezakonnou nebo nevymahatelnou, zcela nebo z¢asti, podle jakéhokoli zakona nebo pravniho
predpisu, bude takové ustanoveni nebo podminka nebo jeji ¢ast v tomto rozsahu povazovana
za nesoucast téchto pokynl pro pouziti, av§ak vymahatelnost zbyvajici ¢asti téchto pokynu
pro pouziti tim nebude dotéena.

Tento navod je chranén autorskym pravem. Zadna jeho &ast nesmi byt duplikovana,
reprodukovana nebo kopirovana v jakémkoli elektronickém nebo strojové Citelném formatu
bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole&nosti MADX.

Poskozeni

Fyzické zranéni nebo poskozeni lidského zdravi, poskozeni zbozi
nebo Zivotniho prostredi.

ZamysSlena operace

Provoz, v€etné pfipravenosti k provozu, v souladu s navodem k
obsluze nebo zamyslenym pouzitim.

Zamysleny ucel

Pouziti produktu, metody nebo sluzby v souladu se specifikacemi a
pokyny definovanymi Macro Array Diagnostics (MADX).

Zjevné poskozeni

Poskozeni, které Ize rozpoznat pouhym okem peclivym pozorovanim
analyzatoru nebo jeho souéasti nebo sledovanim dostupnych
zobrazeni, signalti nebo pfenasenych dat.

Jednotlivec nebo skupina odpovédna za pouzivani a udrzbu zafizeni.

Operator Operator se ujisti, Zze uZivatelé byli nalezité pouceni o tom, jak zafizeni
ovladat.
Proces Zdroje a Cinnosti, které se vzajemné ovliviuji a pfevadéji vstupy na

vysledky.

VySkoleny personal

Zaméstnanci, ktefi absolvovali uznavany vzdélavaci program pro ukol,
ktery jim byl pfidélen, ktefi jsou obeznameni se zvlastnimi aspekty a
nebezpec€imi svého pracovniho prostredi a ktefi pokracuji ve
vzdélavani pravidelnymi Skolenimi o zménach a vyvoji (jako jsou
normy a smeérnice ), které jsou relevantni pro jejich vzdélani a jejich
praci.

Uzivatel Osoba pouzivajici zafizeni v souladu se specifikacemi.
Potvrzeni poskytnutim objektivniho dukazu, Ze byly splnény
Validace pozadavky na specificky zamySlené pouziti nebo specificky
zamyslenou aplikaci.
Ovéieni Potvrzeni poskytnutim objektivniho dikazu, Ze definované pozadavky
véfeni

byly spinény.
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ImageXplorer je pfistroj urCeny jako pfisluSenstvi k produktim zaloZzenym na technologii
ALEX.

Diagnosticky produkt IVD snima obrazky poli zalozenych na technologii ALEX a je pouzivan
vySkolenym laboratornim personalem a |ékaifskymi profesionaly v Iékarské laboratofi.

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobek:

91201229211JR 11-0000-01 ImageXplorer

ImageXplorer vyrabi MacroArray Diagnostics (MADx)

MacroArray Diagnostics
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Kalibraci testu naleznete v pfislusném navodu k pouziti testu ALEX?, ALEX® nebo FOX.

Rozsah méfeni naleznete v pfislusném navodu k pouziti testu ALEX?, ALEX® nebo FOX.

Vedeni zaznamu pro kazdy test:

Podle spravné laboratorni praxe se doporucCuje zaznamenat Cisla Sarzi vSech pouzitych
ginidel. Cisla $arzi v8ech reagencii jsou uloZena pro kazdy cyklus a informace Ize ziskat
zpétné pro kazdeé ID cyklu prostfednictvim softwaru RAPTOR SERVER Analysis Software.

Kontrolni vzorky:

V souladu se spravnou laboratorni praxi se doporu€uje zafazovat vzorky pro kontrolu kvality
v pfedem stanovenych intervalech. Lze pouzit sadu Lyphochek® slgE Control Panel A (od

Control Panel A jsou uloZena a zobrazena na serveru RAPTOR SERVER.
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ALEX?, ALEX® a FOX jsou automaticky analyzovany pomoci RAPTOR SERVER a je
generovana zprava shrnujici vysledky pro uzivatele.

ALEX? a ALEX? se jedna o kvantitativni metody pro specifické IgE a o semikvantitativni metodu
pro stanoveni celkového IgE. U testu ALEX® se celkové IgE méfi kvantitativné v rozmezi 2-
1000 kU/l a semikvantitativné v rozmezi 1001-2500 kU/I. Protilatky IgE specifické pro alergeny
jsou vyjadieny v jednotkach IgE response units (kUa/l), vysledky celkového IgE v kUI/I.
RAPTOR SERVER Analysis Software automaticky vypocitava a vykazuje vysledky slgE
(kvantitativné) a tIgE odpovidajicim zplisobem.

FOX je semikvantitativni metoda pro specifické stanoveni IgG. Specifické 1gG protilatky jsou
vyjadfeny jako jednotky odpovédi IgG (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software
automaticky vypocitava a hlasi vysledky slgG semikvantitativné jako tfidy (nizké, stfedni a
vysoce zvysené).

Omezeni postupu naleznete v pFislusném navodu k pouziti testu ALEX?, ALEX?® nebo testu
FOX.

Ocekavané hodnoty jsou uvedeny v pFislusném navodu k pouziti testu ALEX?, ALEX® nebo
testu FOX.

Vykonnostni charakteristiky naleznete na adrese: https://www.madx.com/extras.

ALEX2, ALEX?® jsou imunotesty na pevné fazi. Alergenové extrakty nebo molekularni alergeny,
které jsou navazany na nanocastice, jsou systematicky nanaSeny na pevnou fazi a tvofi
makroskopické pole. Nejprve alergeny vazané na Castice reaguji se specifickym IgE, ktery je
pfitomen ve vzorku pacienta. Po inkubaci se nespecificky IgE vymyje. Postup pokraduje
pfidanim enzymaticky znacené anti-lidské IgE detekéni protilatky, ktera tvofi komplex se
specifickym IgE vazanym na Castice. Po druhém promyvacim kroku se pfida substrat, ktery
se enzymem vazanym na protilatku pfevede na nerozpustnou barevnou sraZeninu. Nakonec
se reakce enzym-substrat zastavi pfidanim blokovaciho Cinidla. Mnozstvi precipitatu je
umérné koncentraci specifického IgE ve vzorku pacienta. Po testovacim postupu nasleduje
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automatické snimani obrazu a analyza, ktera je integrovana v ImageXplorer. Vysledky testu
se analyzuji pomoci softwaru RAPTOR SERVER Analysis Software a uvadéji se v jednotkach
odpovédi IgE (kUa/l). Celkové vysledky IgE jsou také uvadény v jednotkach odpovédi IgE
(kUM).

FOX je imunotest na pevné fazi. Potravinové extrakty, které jsou spojeny s nanocasticemi,
jsou systematicky nanadeny na pevnou fazi tvofici makroskopické pole. Za prvé, proteiny
vazané na Castice reaguji se specifickym IgG, ktery je pfitomen ve vzorku pacienta. Po
inkubaci se nespecifické 1IgG vymyje. Postup pokracuje pfidanim enzymaticky znacené anti-
lidské IgG detekéni protilatky, ktera tvofi komplex se specifickym IgG navazanym na Castice.
Po druhém promyvacim kroku se pfida substrat, ktery se enzymem vazanym na protilatku
pfevede na nerozpustnou barevnou srazeninu. Nakonec se reakce enzym-substrat zastavi
pridanim blokovaciho ¢inidla. Mnozstvi precipitatu je Gmérné koncentraci specifického I1gG ve
vzorku pacienta. Po laboratornim testovacim postupu nasleduje automatizované snimani a
analyza snimku, ktera je integrovana v ImageXplorer. Vysledky testu se analyzuji pomoci
softwaru RAPTOR SERVER Analysis Software a uvadéji se v yg/ml a ve tfidach 1gG.

Spoleénost MacroArray Diagnostics nebo jeji mistni distributofi jsou k dispozici pro opravu
zafizeni béhem béznych mistnich ufednich hodin. V pfipadé, Ze je servis vyzadovan kdykoli
jindy, kontaktujte sluzbu MacroArray Diagnostics (support@madx.com) nebo svého mistniho
distributora. Rozsah sjednané sluzby je obsazen ve vasi servisni smlouve.

MacroArray Diagnostics a jeji mistni distributofi zaru€uji, Zze ImageXplorer nebude bé&hem
provozu vykazovat zadné zavady, pokud bude instalovan a provozovan podle této pfirucky
kvalifikovanym a vySkolenym personalem. Pro dalSi informace o zaruce kontaktujte sluzbu
MacroArray Diagnostics nebo jeji distributory. Zaruka se nevztahuje na poskozeni, ke kterému
dojde v dusledku nedodrzeni této pfirucky, pfiemz opravy a servis musi provadét pouze
osoby vyskolené a certifikované spolednosti MacroArray Diagnostics. Udrzba musi byt
provedena tak, jak je popsano v tomto navodu. Nespravné zasahy do zafizeni rusi platnost
zaruky a mohou mit za nasledek servisni poplatky. Pouzivejte zafizeni pouze k uréenému
uCelu. Pokud se zafizeni nepouziva k uréenému ucelu, MacroArray Diagnostics se zfika
veskeré odpovédnosti za poSkozeni analyzatoru.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Strana 7 z 32


mailto:support@madx.com

Pouzivejte pouze spotiebni material, pfislusenstvi a nahradni dily dodané nebo doporu¢ené
spolecnosti MacroArray Diagnostics. Tyto polozky objednavejte pouze od MacroArray
Diagnostics nebo mistnich distributortd. Informace o objednavani naleznete v brozure
MacroArray Diagnostics pro nas ImageXplorer, kontaktujte tym MacroArray Diagnostics na
adrese orders@madx.com nebo svého mistniho distributora.

Cislo &lanku MADx (REF) pro ImageXplorer je 11-0000-01.

Analyzator byl pfed odeslanim zkontrolovan z hlediska technické bezpec¢nosti. K udrzeni
tohoto stavu a zajisténi provozu bez nebezpedi:

Vzdy dodrzujte pokyny v tomto navodu.
Vzdy dodrzujte spravnou laboratorni praxi.

Kromé toho MacroArray Diagnostics jasné uvadi, ze pouzivani analyzatoru zpisobem, ktery
neni specifikovan v této pfiru€ce nebo jinde spolecnosti MacroArray Diagnostics, mize ovlivnit
bezpe€nostni opatfeni zavedena vyrobcem a mlze také vést k nebezpelné situaci nebo vést
k nespravnym vysledkim testu.

Toto zafizeni je uréeno k pouziti v PROFESIONALNIM ZDRAVOTNICKEM PROSTREDI. PFi
pouziti v DOMACIM PROSTREDI m(ize dochazet k porucham. Je pravdépodobné, Ze vykon
zafizeni bude ovlivnén elektromagnetickymi poli; spravnou funkci lze obnovit zvétSenim
vzdalenosti mezi zafizenim a zdrojem ruseni.

ImageXplorer by mél obsluhovat technik nebo operator, ktery je dostatecné kvalifikovany pro
laboratorni praci, nebo by mél byt pod jeho dohledem. Pfed pouZzitim softwaru ImageXplorer
a RAPTOR SERVER Analysis Software by mél operator:

Pozorné precist tento Navod k pouziti
Vzit na védomi v8echny pfislusné laboratorni postupy
Vzit na védomi v8echna pfislusna bezpecnostni pravidla a predpisy

Peclivé dodrzujte postup uvedeny v tomto Navodu k pouziti pro provoz a udrzbu systému.
Udrzbu, ktera neni popsana v navodu k pouziti, svéfte kvalifikovanym servisnim technikdm.

A NEOTVIREJTE kryt pfistroje!
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Elektronicka zafizeni mohou byt zdrojem urazu elektrickym proudem!

A
A

Servis a opravy by méla provadét pouze spole¢nost MacroArray Diagnostics
nebo jeji mistni distributofi.

Stejné jako u kazdého mechanického systému je tfeba pfi provozu kamery dodrZovat urcita

opatfeni.

A

NEVKLADEJTE vihké nebo mokré kazety!

Jakakoli kapalin

a rozlita na pfistroj muze zpasobit poruchu systému. Pokud se na pfistroj vylije

tekutina, okamzité jej otfete a kontaktujte technickou podporu.

Z bezpec€nostnich divodd musi byt ImageXplorer pfed provedenim oprav a servisnich praci

dezinfikovan/de

kontaminovan. Ujistéte se, zZe dodrZujete pokyny pro dekontaminaci

analyzatoru. Pfed dekontaminaci a/nebo dezinfekci odpojte analyzator od napajeni (vytahnéte
zastréku). Provozovatel nese vyluénou odpovédnost za ucinnost pouzitych metod dezinfekce
a dekontaminace a za jejich validaci.

[14]

Prostuduijte si navod k pouziti

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

C€

znacka CE
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“ Vyrobce

SN Sériové &islo

Pozor

K Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
I

UDI Jedinecny identifikator zafizeni

W
M A S | MacroArray Diagnostics (MADX)

S8e a0
MACRD ARRAY DIAGNDSTICS $F 4%

Je nutné dodrzovat vSechna bezpecCnostni upozornéni, abyste se vyhnuli nebezpecnym
situacim, které mohou mit za nasledek smrt, zranéni nebo poskozeni zafizeni.

Oznaduje nebezpecnou situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, bude mit za nasledek
smrt, vazné nebo lehké zranéni.

ImageXplorer byl vyvinut, testovan a vyroben v souladu s EN ISO 13485, EN ISO 14971 and
EN IEC 61326-2-6.
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Zafizeni ImageXplorer nese oznaceni CE, které potvrzuje, Ze zafizeni splfiuje obecné
pozadavky na bezpecnost a vykonnost uvedené v pfiloze | nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR).

Zafizeni dale spliuje poZadavky evropské smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani
nebezpecnych latek (RoHS - Restriction of Hazardous Substances).

ImageXplorer byl testovan v souladu s EN IEC 61326-2-6 a odpovida CISPR 11 Class B.

Tato €ast popisuje faze, kterymi ImageXplorer prochazi, po¢inaje dodanim az po likvidaci, a
pozadavky kladené na operatora v kazdé fazi .

Vnéjsi obal ImageXplorer zajistuje nejlepdi moznou ochranu proti poSkozeni pfi pfepravé.
Pfesto, prosim, zkontrolujte kazdou zasilku ihned po obdrZeni, zda nevykazuje viditelné
poskozeni pfi pfepravé. Pokud obdrzite neuplnou nebo poskozenou zasilku, kontaktujte
prosim pfimo MacroArray Diagnostics nebo svého mistniho distributora. O zjevném poskozeni
informujte pfepravce.

1x ImageXplorer

1x vozik ImageXplorer

1x propojovaci kabel (PC k ImageXplorer)

Tabulka 1: Seznam polozek dostupnych k dodani

Pro provoz zafizeni je nutna testovaci sada ALEX? (REF 02-2001-01), ALEX® (REF 03-2001-
01), nebo FOX (REF 80-5001-01), ktera neni souc€asti dodavky ImageXplorer a musi se
objednat samostatné.
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V Evropské unii je likvidace analyzatoru upravena smeérnici 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (WEEE) a odpovidajicimi narodnimi transpozicemi.

Spoleénost MacroArray Diagnostics se zavazala odebirat a recyklovat elektrickd a
elektronicka zafizeni v oblastech, kde se uplatriuje vySe uvedena smérnice.

V oblastech, kde neni uplatfiovana vySe uvedena smérnice, kontaktujte ohledné likvidace
analyzatoru sluzbu MacroArray Diagnostics nebo mistniho distributora.

V zavislosti na aplikacich mohou byt &asti analyzatoru kontaminovany biologicky
nebezpecnym nebo nebezpecnym chemickym materialem.

S kontaminovanym materialem zachazejte v souladu s narodnimi a mistnimi
normami a pfredpisy. Pfed pFfepravou nebo likvidaci dezinfikujte <Zasti
A analyzatoru, které mohou byt kontaminované, v souladu s narodnimi a mistnimi
normami a predpisy. Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte MacroArray
Diagnostics nebo mistniho distributora.

Nezachazejte s elektrickym a elektronickym zafizenim jako s netfidénym
komunalnim odpadem a konkrétni pozadavky tykajici se likvidace si ovéfte u

A svého mistniho dodavatele odpadu. Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
sbirejte oddélené a vratte je spoleCnosti MacroArray Diagnostics nebo mistnimu

distributorovi v oblastech, kde se uplatfiuje vySe uvedena smérnice.

PFi pouzivani softwaru RAPTOR SERVER Analysis Software jsou vSechna analyticka data a
data tykajici se pacienta ulozena v souladu s podminkami smlouvy MADx na webu Microsoft
Azure Online Portal. Prec¢téte si také Podminky sluzeb online (OST) spole¢nosti Microsoft,
které jsou k dispozici na adrese htips://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-
licensing/products. V pripadé lokalni verze RAPTOR SERVER je za provadéni zalohovani
odpovédny zakaznik/uzivatel; obratte se prosim na svého mistniho spravce IT.
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A: komora
B: posuvnik
C: nosi¢

Prislusné systémove soucasti ImageXplorer jsou:

CCD (charge-coupled device) Kamera pro snimani obrazu
Zakazkova deska LED svételnych obvodl

nosic pro vkladani kazet

Posuvnik pro posunuti drzaku kazety

USB 2.0 nebo USB 3.0 kabel
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ImageXplorer neni samostatné zafizeni a musi byt vzdy pouzivan v kombinaci s RAPTOR
SERVER Analysis Software. ImageXplorer se pfipojuje k pocitaci pomoci dodaného kabelu
USB 2.0 nebo USB 3.0 a pfipojeni i napdjeni jsou spravovany pfes port USB 3.0 pocitace
pomoci dodaného kabelu USB.

Poznamka: Zafizeni Ize také pouzit na portu USB 2.0, ale analyza bude vyzadovat delSi dobu
kvuli nizsi rychlosti pfenosu dat.
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Google Chrome se doporuCuje jako prohlize¢ pro pouziti RAPTOR SERVER. Grafické
uzivatelské rozhrani RAPTOR SERVER je pfistupné na webové strance: https://www.raptor-
server.com.

Instance RAPTOR SERVER je navrzena pro provoz Saa$S, a proto podporuje vice nezavislych
uzivatel(. Kazdy uzivatel je logicky odliSen od vSech ostatnich uzivateld a vyména dat mezi
uzivateli neni zadnym zplsobem mozna. Pokud by méla byt méfeni pfenesena z jednoho
uzivatele na druhého, musi to byt provedeno aktivné v softwaru RAPTOR SERVER Analysis
Software.

Dal$i informace o RAPTOR SERVER naleznete v pfisluSném navodu k pouziti.
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Chcete-li pro svého uzZivatele nastavit ImageXplorer, pfejdéte do oblasti Spravce uZivatele a
kliknéte na ,Manage ImageXplorers®. Chcete-li pfidat novy ImageXplorer, vyberte "Add new
ImageXplorer" a pfifadte mu nazev. Automaticky se vygeneruje kli¢ ImageXplorer.

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

Name:

Key: = CxltclgBokSwQBCqI4EZIWGnW2Pd)3
ImageXplorer Seriaimmber:

Nates:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

ArrayOffsetX: | 400
ArrayOffset: | 350
Array Width: | 600
Array Height: | 280

Array Exposure: 1600

@ Debug information

Po kliknuti na ,Save* se vratite na stranku prehledu pfisluSného ImageXplorer. Zde si stahnete
software ImageXplorer Agent.
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ImageXplorers for "MADx"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Provedte instalaci agenta ImageXplorer jako bézny instalacni proces.

POZNAMKA: Pouziti ImageXplorer vyzaduje pfitomnost softwaru ,Pylon Runtime 6.1.1, od
Basler. Pokud nainstalujete ,full“ verzi ImageXplorer Agenta, software je soucasti dodavky.
Pokud jiz tento software mate, staci nainstalovat ,slim“ verzi softwaru.

POZNAMKA: Pred instalaci ImageXplorer Agenta se doporuéuje z pogitade odebrat jakykoli
jiny software Pylon, jako jsou pfedchozi verze Pylon Runtime.

Chcete-li aktivovat agenta a pfipojit jej k ImageXplorer a RAPTOR SERVER, pfejdéte do
Nastaveni a zadejte URL RAPTOR SERVER: htips://www.raptor-server.com a vas
ImageXplorer Key a kliknéte na ,Continue®.

. Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3

Exit | Settings

09:20:03.6477 -
- Connection to Ima¢
- Connection to serv

09:20:04.2402
09:20:04.2691

09:20:04.6103 -

Server: Connected to MADx Technical Service.

Open Raptor

Started. Operator j= =%~

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: \NXI3rCn111VH20xJnBsGYdwHGK6J)L

Continue

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: Pfipojeni k RAPTOR SERVER
B: Pfipojeni k ImageXplorer

Pokud je navazano pfipojeni k RAPTOR SERVER i ImageXplorer, obé pole se zvyrazni
zelené. Pokud jedno pfipojeni selze, dalSi pokyny naleznete v ¢asti odstrafiovani probléma.

Pokud bylo pfihladeni uspésné, zobrazi se domovska stranka RAPTOR SERVER Analysis
Software s Fidicim panelem, ktery obsahuje nové a schvalené vysledky méfeni z pfedchozich
testd ALEX?, ALEX® a FOX na ImageXplorer. a datum posledni kontroly ConfigXplorer a/nebo
meési¢ni udrzby (pouze pro zafizeni MAX).
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MNew Measurements Last Tdays & Connected Devices

ac Product type / Source R-Conde Samphe Code Analysis Dake
Aex! O2XYZ0RE 9262743916 2801 2026 08:58
m MAX 45k
= wzxvz — T —
02XYZ088 ZD4317A341 26.01.2026 036
m MAX 45k
[ Fuite | e D2NVIDAS 538753490 28012026 08&:58 |_:.|.. Report ‘
MAX a5
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MAK 45k [petais | repcet |
3 5 028R¥119 26.012026 03:34 [ etais [ epont | — MAX4Sk QC davice
MEE OZXVZDIS 0124307518 23.01.2026 08:50 Detaiks | Report l ® insccevie
= MAK 45k — ‘
[ raues =3 02XVZDAE 520753490 23,011 20026 0850 setais | o e
MAX 45k (oot | ot | > mankhly clearseg : 21.0
i x
MEX! 02XvZ088 043174041 23.012026 0850 -: . : 18 0C History 8 Configure
m MAX 45k “ ‘
[  Faites | NEX! 03XVZDRE 9362743816 22012025 08:50 | Yeta | Report ‘
MAK 5k
ABE po— R T View all MAX devices | View all imageiplorers
[ raes fereom V203 24307518 |._|=.| ot |
Approved Measurements
OR-Code Prochuct type ¢ Scasrce Sarmple Coxbe Aaabyss Dt
# @ oacavips  ALBY AR 27.11.2025 22:43 | meta | Regast |
MAX a5k
Fryry— R (o [ e
u (e [t
& @ D2aNDI19 AL 1501.2024 1701 | Deta | Regert |
n

Kazdy ImageXplorer ma jedineCné nastaveni obrazu, které je tfeba kalibrovat pomoci
ConfigXplorer b&éhem prvni instalace a poté kazdych 60 dni.

Pfi prvni instalaci nebo pfi prvnim spusténi nové verze RAPTOR SERVER nelze pomoci
ImageXplorer provést Zzadné méreni bez skenovani ConfigXplorer.

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

Go to ImageXplorer configuration

Kazdy novy systém ImageXplorer bude obsahovat kalibraéni ConfigXplorer se specialnim
¢arovym kédem zadinajicim Cislicemi ,30“ na Stitku (napf. 30AAF267). KalibraCni kazeta je
dodavana v uzaviratelném sacku a méla by byt vzdy skladovana na tmavém misté pfi
pokojové teploté.
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Po kliknuti na ,,Configure® v nabidce ,Manage ImageXplorers* budete pfesmérovani do oblasti,
kde mUzete spustit skenovani ConfigXplorer.

ImageXplorers for "MADx - Quality Control "

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Name Key Serialnumber Last connection Last activity

PT4 ImageXplorer QC K@gUp2HsuS40eAnkBPbkivodgbL8bj 22124136 one year ago 2 seconds ago

Kliknutim na ,Start new ConfigXplorer scan“ se spusti kalibrace nastaveni-uprav (trva asi 1-2
minuty).

Configure "IX I[FU"

General information ConfigXplorer scans
Name:  IX [FU - ~ ; View . imac
Start new ConfigXplorer scan | Start customized ConfigXplorer scan View manually taken images
Key:  WQQZiF8x|/7WBamERTMUTXtpRKvayS Plésse.make sure that the Image¥pforer is connected, idle and that you have a ConfigXplorer cartr erted.
This key is required when installing an Agent.

There are no ConfigXplorer scans yet.
ImageXplorer Serialnumber: 40739900

Serialnumber of connected ImageXplorer

Toto kalibracni mérFeni identifikuje a upravi optimalni nastaveni pro x, y, Sifku a vySku okraju
pole a optimalni expozici. Po dokonéeni vypoctu se zobrazi zprava o skenovani ConfigXplorer.
Uzivatel pouZije nova nastaveni ImageXplorer kliknutim na ,, Apply detected settings.”.

POZNAMKA: Pokud se kalibrace ConfigXplorer Scan zasekne a po nékolik minut
neaktualizuje stav, kliknéte na prerusit. Na konfiguracni strance programu ImageXplorer znovu
kliknéte na ,Start ConfigXplorer scan“. Pokud se tento problém vyskytuje dlouhodobé,
zkontrolujte pfipojenti, jak je popsano v kapitole XVII.10.
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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 spousténi skenovani ConfigXplorer zajisti, Zze ImageXplorer pouziva optimalni
konfiguraci. Proto se po 60 dnech zobrazi zprava, ktera vas vyzve k opakovani skenovani
ImageXplorer ConfigXplorer do 30 dnd.

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 ...

Pokud test ConfigXplorer nezopakujete, po 90 dnech nebudou mozna zadna nova méreni.
Pfedchozi vysledky budou dostupné jako dfive.

Aktualni nastaveni ImageXplorer Ize nalézt v oblasti , Tenant Administration” - ,Manage
ImageXplorer* - ,Configure“. Pokud neni QR-kdéd rozpoznan béhem skenovani
ConfigXplorer, standardni ,QR-code Exposure® na 3 000 Ize zvysit.
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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

o
o
"
wl

Konfigurace kalibrace je standardné nastavena na ,Use automatic exposure®, ktera zustava
pro expozici 2500. Lze ji vSak nastavit na ,Use manual exposure®. V tomto reZzimu Ize expozici

korigovat nahoru nebo dold.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Strana 22 z 32

!



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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ImageXplorer ma vkladaci mechanismus pro vkladani jedné zpracované kazety po druhé do
zarizeni. Opatrné vezméte kazetu (nedotykejte se membrany kazety) a vlozte ji otoenim QR
kédu smérem k logu MADx na ImageXplorer do nosie. Ujistéte se, ze je kazeta zcela
zasunuta do nosiCe a neni zvednuta zepfedu ani zezadu (viz obrazky nize). Po vlozeni kazety
zavfete posuvnik jemnym pohybem dopfedu, dokud se nezastavi.

\MAGE{PLORER

GTTA¥SZE

A: posuvnik
B: nosi¢
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Na strance prehledu najdete zalozku "New Measurement", zaloZzku "Approved
measurements”, tlaCitko pro "Start measurement with ImageXplorer" a tlagitko pro MAX
zarizeni. Zalozka "New measurement" obsahuje v3echna nova a neschvalena meéreni,
zalozka "approved measurements" obsahuje vSechna dosud schvalena méreni.

Kliknutim na ,Start Measurement® v okné prohlize¢e RAPTOR SERVER ziskate snimek a
spustite analytickou sekvenci.

New measurements Approved measurements

Pokud je pfipojen pouze jeden ImageXplorer, analyza zaéne okamzité. Pokud je k uzivateli na
RAPTOR SERVER pfipojeno nékolik ImageXplorerl, musi uzivatel nejprve vybrat, ktery
ImageXplorer chce pouzivat. RAPTOR SERVER automaticky rozpozna QR-Code, ktery je
zakladem veSkerého dalSiho zpracovani a pfifadi identifikovany QR-Code k novému méfeni.

Pozor: Davejte pozor, ktery ImageXplorer pouzivate, abyste méli spravné vysledky testu
pro daného pacienta!

QR kéd na kazdé kazeté obsahuje nasledujici informace:

typ testovaciho pole (ALEX? / ALEX® / FOX)
odpovidajici rozlozeni alergen

QC informace

Cislo $arze kazety

Dalsi informace o funkcich RAPTOR SERVER Analysis Software, jako je pfizpisobeni zprav
a schvalovani/exportovani méreni, naleznete v pfisluSném navodu k pouziti.
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Kazety ALEX?, ALEX® a FOX jsou vybaveny integrovanou kontrolou pribéhu testu, kterou
predstavuji tzv. ,orientani body“ (GD) na povrchu kazety. Kazety ALEX? pracuji se 4
orientaCnimi body, na kazetach ALEX?® se nachazeji 2 orientacni body a 2 body pro kontrolu
pipetovani vzorku (SPC), zatimco kazety FOX pracuji se 3 orientacnimi body. BEhem snimani
obrazu kazety ALEX?, ALEX®* nebo FOX vyhodnocuje RAPTOR SERVER signal vSech
vodicich bodu i signal pozadi povrchu membrany. Jsou-li splnéna vSechna kritéria kvality,
nastavi se pole ,automaticka kontrola kvality“ pod obrazkem na ,OK".

Dalsi informace o kontrole kvality testu naleznete v uzivatelské pfiru¢ce k jednotlivym
testovacim sadam. Pokud kontrola kvality selze, kontaktujte podporu MADx nebo svého
mistniho distributora.

YecTtoTaTa 1 06XBaTbT Ha TECTOBETE 3a KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
NPUNOXUMUTE HAUWOHAMNHW UM permoHanHy HaCokn 3a KayeCTBO, KaKTO U Ha BbTPELUHUTE
M3NCKBAHNA 3a YyMpaBfieHME Ha KayeCTBOTO BbB Balwata nabopatopus. 3a ALEX® He e
Hanu4yHa cneunanHa npoba 3a oTpuuaTeENeH KOHTPO-.

MpenopbyBa ce fa ce M3BbPLUBA aHann3 Ha Npoba 3a NONOXMUTENEH KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
Ha WHTepBanu, onpederieHn OT Te3n U3NCKBaHUA, M MNo-crneunanHo nNpu BbBeXAaHeTo B
ynotpeba Ha Bcsika HoBa naptmga ALEX3?, ¢ uen ga ce npoBepu MNOCTOSHCTBOTO Ha
pe3yntatute Mexay OTAeNHUTE NnapTUaw.

Pfi pfipojeni ImageXploreru se vam zobrazi mozZnost spustit skenovani vzorku pro kontrolu
kvality.
Connected Devices

IXIFU

Standby

) Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: 26.01.2026 09:32

P :
) Start QC sample scan) Ll QC History 3 Configure
View all MAX devices | View all ImageXplorers

Produkt ,Lyphochek® slgE Control, Panel A" distribuovany spole¢nosti Bio-Rad. Informace o
pouziti tohoto kontrolniho materialu naleznete v navodu k pouziti od vyrobce. Spolec¢nost

rovnéz uloZzeny v systému RAPTOR SERVER. Pokud chcete pouzit Lyphochek® sIgE Control

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Strana 27 z 32



Panel A jako kontrolu kvality b8hem analyzy s ImageXplorerem, vyberte ID produktu ,32“ a
zadejte Sarzi Lyphochek® sIgE Control Panel A (napfiklad 22640). RAPTOR SERVER tento
¢arovy koéd rozpozna jako vzorek QC.

V soucasné dobé je modul kontroly kvality v RAPTOR SERVER k dispozici pouze pro ALEX?
a ALEX3, nikoli pro FOX.

Nezavisle na vysledcich kontroly kvality zobrazuje stranka nastaveni ImageXplorer vysledky
poslednich skent ConfigXplorer (,Tenant Admin“ > ,Manage ImageXplorers® - ,Configure®).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans
Name:
Key:  WOQOQZIFSxi/7WHamERIMVTXtpRKvdy
Offset  Offset

Version Started  Duration x Y Width Height Exposure Applied

ImageXplorer Serfalnumber v ConfigXplorer 2 days 2 dis 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 ago
scan:

&
4

« 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

Mate-li jakékoli dotazy, zkuSenosti nebo potize tykajici se softwaru ImageXplorer nebo
RAPTOR SERVER Analysis Software, kontaktujte prosim svého mistniho distributora.

Kompatibilni testovaci formaty ALEX?, ALEX® nebo FOX
Rozméry kazety (S x H x V) 53 x 18 x 7 mm
Maximalni plocha skenovani (S x H) 50 x 30 mm
Zdroj svétla Bilé svétlo LED
PouZzitelna barviva Kolorimetricka barviva
RozliSeni skenovani AZ 600 dpi
Rychlost skenovani Zavisi na CPU, < 5 s na kazetu
Dynamicky rozsah 2,5 kulatiny
Opakovatelnost R2299%,CV<s5%
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Ohniskova vzdalenost

80 + 10 mm

Format souboru obrazku BMP 16 bit
Napéti 5V USB
Napajeni < 5 wattu

Zdroj napajeni

Zarizeni je napajeno bud dodanym +5V USB 2.0
kabelem nebo USB 3.0. Neni potfeba Zadné dalsi

napajeni.
Velikost (S x Hx V) 160 x 180 x 180 mm
Hmotnost 2,5 kg
Identifikace ¢arového kodu QR kod

Operacni systém

PC s MS Windows® 10 nebo vys$sim

Pozadovany software
(v€etné plné verze instalaéniho
programu agenta)

Pylon Runtime v6.1.1

Spojeni

USB 2.0 nebo vyssi

Teplotni rozsah

Pokojova teplota (15 — 30 °C)

Vlhkost vzduchu

30 — 85 %, nekondenzuijici

Prach

Doporuceno bezprasné prostredi

ImageXplorer je citlivé zobrazovaci zafizeni a mélo by se s nim zachazet opatrné. Pro pfesné
vysledky je nezbytné, aby byl pfistroj co nejvice udrZzovan v bezprasném stavu. Za timto
ucelem je nutné pravidelné Cistit vnéjsi kryt ImageXplorer hadiikem, ktery nepousti vidkna. K
Cisténi nepouzivejte zadneé Cistici prostfedky. Nosic, ktery drzi kazety, Ize v pfipadé potfeby
samostatné vycistit pomoci jemnych isticich prostfedkd nebo alkoholovych roztoku.

A NEOTVIREJTE kryt pfistroje!

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Strana 29 z 32



Nasledujici chyby jsou nej¢astéjsi, a proto jsou zde podrobnéji vysvétleny.

Pripojeni serveru k www.raptor-server.com se nezdafilo (Agent oznaci pfripojeni
c¢ervenou barvou).

J Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43 - X
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).

Mozné feSeni:

Zkontrolujte pfipojeni k internetu

Kliknéte na nastaveni a zkontrolujte, zda je adresa URL RAPTOR SERVER
(www.raptor-server.com) spravna.

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: |ffadxgtxdgxhthdfadevpféxsc7x 4

Continue

Pripojeni ImageXplorer se nezdafrilo (Agent oznaci pripojeni ¢ervenou barvou):
/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor
10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.

10:11:33.9359 - 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 feSeni:

Zkontrolujte, zda je ImageXplorer pfipojen k pocitaci

Znovu pfipojte ImageXplorer k pocitaci (vytahnéte a znovu pfipojte kabel USB).
Kliknéte na nastaveni a zkontrolujte, zda je kli¢ ImageXplorer spravny a stejny jako na
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: [ffadxgtrdaxhidhdigdcvifexec 7

Continue

Pocate¢ni méreni neni mozné:

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

Go to ImageXplorer configuration

Mozné reSeni:

Zkontrolujte, zda je pfipojen ImageXplorer
Zkontrolujte, zda bylo provedeno posledni pozadované skenovani ConfigXplorer

Pokud mate i nadale potize nebo jakékoli dal$i dotazy tykajici se produktu a sluzeb spole€nosti
MacroArray Diagnostics, obratte se prosim na svého mistniho distributora.
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01

Prizplsobeni anglické verzi 15.

01-2024

02

Uprava anglické verze navodu k pouZiti (IFU) verze 16: Do tabulky byly dopin&ny
zakladni ¢isla UDI-DI a REF; polozka ,Intended Use* (uréené pouziti) byla
zménéna na ,Intended Purpose® (ur€eny ucel); byl aktualizovan slovniek
symboll; adresa URL byla aktualizovana na madx.com; adresa a oznaceni byly
sjednoceny v souladu s dokumentem AA_01022023 ,Vereinheitlichung der
Adresse auf Etiketten, Verpackungen und Geraten® (Sjednoceni adresy na
Stitcich, obalech a zafizenich); byla pfidana historie zmén

09-2024

01

03

Uprava anglické verze navodu k pouZiti (IFU) verze 17.1: V &asti Il bylo doplnéno
prohlaseni o jazykové verzi; v celém dokumentu byl pfidan ALEX® a odstranény
vechny odkazy na ALEX? (50 testt); v &asti VI byl odstranén Stitek; v celém
dokumentu odstranén QualityXplorer; v oddile XII pfidano dal$i prohlaseni podle
normy EN IEC 61326 2 6; odstranény informace o specifickych vodicich bodech;
v celém dokumentu aktualizovany snimky obrazovky; v oddile XVIII pfidana
kompletni historie zmén; XVI1.6 Uprava ustanoveni o zkougkach v ramci kontroly
kvality (stejné v IX a MAX 9/45k)

09-2026

02

wd (€ [w
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