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MacroArray Diagnostics a validat instructiunile, reactivii, instrumentul, software-ul si
caracteristicile personalizabile furnizate pentru acest analizor pentru a optimiza performanta
produsului si a respecta specificatile acestuia. Modificarile definite de utilizator nu sunt
acceptate de MacroArray Diagnostics, deoarece acestea pot afecta performanta analizorului
si rezultatele testelor. Este responsabilitatea utilizatorului sa valideze orice modificare
efectuata la aceste instructiuni, instrumente, reactivi sau software furnizate de MacroArray
Diagnostics.

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare relevante inainte de prelucrare!

Urmatoarele produse intra in domeniul de aplicare al prezentului document si sunt denumite
in continuare ,teste” sau ,truse de testare”™

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

ALEX Air 06-5001-01

ALEX Food 07-5001-01 C € 2962
ALEX?® 03-2001-01, REF 03-5001-01

FOX 80-2001-01, REF 80-5001-01, REF 80-0001-01 C €

Acest ghid a fost verificat pentru corectitudine. Instructiunile si descrierile pentru RAPTOR
SERVER Analysis Software erau corecte in momentul in care a fost redactat acest ghid.
Ghidurile ulterioare pot fi modificate fara notificare prealabila; cu toate acestea, MacroArray
Diagnostics nu isi asuma nicio responsabilitate pentru daunele cauzate direct sau indirect de
erorile din ghid. ImageXplorer si RAPTOR SERVER sunt dispozitive de diagnosticare in vitro
destinate a fi utilizate numai de catre personalul de laborator instruit.

Acest ghid si software-ul descris sunt protejate prin drepturi de autor. Nicio parte a acestui
ghid sau a software-ului descris nu poate fi duplicata, reprodusa sau copiata pe un suport
electronic sau intr-un format care poate fi citit de o masina fara permisiunea scrisa prealabila
a MacroArray Diagnostics.
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DPA Data Protection Agreement Acordul privind protectia datelor
GD Guide dots Puncte de ghidare

IFU Instructions for use Instructiuni de utilizare

IgE Immunoglobulin E Imunoglobulina E

IgG Immunoglobulin G Imunoglobulina G

IVD In-vitro diagnostics Diagnosticarea in vitro

MOD Multiplex On Demand Multiplex la cerere

QC Quality control Controlul calitatii

RUO Research use only Numai pentru cercetare

ToS Terms of Service Termeni si conditii de utilizare

Software-ul de analiza RAPTOR SERVER conduce si influenteaza sistemele de procesare
MADx in combinatie cu produsele bazate pe tehnologia ALEX. Software-ul analizeaza
rezultatele obtinute de matricele bazate pe tehnologia ALEX si este utilizat de personalul de
laborator calificat si de cadrele medicale dintr-un laborator medical.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru urmatorul produs:

9120101229222JW 22-0000-01

RAPTOR SERVER Analysis Software
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RAPTOR SERVER este o aplicatie bazatd pe cloud si este operatd prin intermediul
browserului (Google Chrome). RAPTOR SERVER este un software pentru achizitia si analiza
imaginilor luate de ImageXplorer sau de un dispozitiv MAX (MAX 45k si / sau MAX 9k) din
matricele de testare prelucrate. RAPTOR SERVER efectueaza stocarea datelor si crearea de
rapoarte pe baza rezultatelor laboratorului de diagnosticare.

Software-ul consta in

software de server bazat pe web, care ofera control prin interfata grafica a utilizatorului
prin intermediul browserul web al utilizatorului. Acest software de server este denumit
in mod obisnuit RAPTOR SERVER.

o aplicatie autonoma pentru transmiterea de date intre dispozitivul ImageXplorer si
software-ul serverului. Aceasta aplicatie este denumita in mod obisnuit ,AGENT".

Software-ul a fost dezvoltat special pentru analiza si raportarea rezultatelor seriei de teste.

Va rugam sa consultati site-ul MADx pentru informatii suplimentare privind instructiunile de
utilizare a testelor, caracteristicile de performanta si rezumatul privind siguranta si
performanta: https://www.madx.com/extras.
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Tn mod ideal, operarea RAPTOR SERVER ar trebui sa fie centralizata, sub forma unei aplicatii
SaaS (Software as a Service) bazate pe cloud. Cu toate acestea, este posibila si o operare
pur locala intr-un centru de date detinut de client (RAPTOR SERVER ,on-premise®), desi cu
un suport si caracteristici mult limitate.

Pentru a efectua o analizd cu RAPTOR SERVER este necesard o matrice de testare si un
dispozitiv:

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

ALEX Air REF 06-5001-01

ALEX Food REF 07-5001-01

ALEX? REF 03-2001-01, REF 03-5001-01
. : - REF 80-2001-01, REF 80-5001-01,

FOX- nu este certificat de un organism notificat REE 80-0001-01

ImageXplorer REF 11-0000-01
MAX 9k REF 17-0000-01
MAX 45k REF 16-0000-01

Va rugadm sa consultati IFU-urile kiturilor de testare sau ale dispozitivelor pentru informatii
suplimentare: https://www.madx.com/exiras.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR:

Pentru utilizarea corecta a ImageXplorer si/sau a dispozitivelor MAX cu software-ul RAPTOR
SERVER, este necesar ca utilizatorul sa citeasca si sa respecte cu atentie aceste instructiuni
de utilizare. Producatorul nu si asuma nicio raspundere pentru orice utilizare a acestui sistem
de testare care nu este descrisa in acest document sau pentru modificarile efectuate de catre
utilizatorul sistemului de testare.
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Cerinte hardware si software:

Datorita containerelor de aplicatii furnizate (imagini Docker), RAPTOR SERVER poate fi rulat
pe orice server Linux sau Windows. Singura conditie software prealabila pe server, in plus fata
de sistemul de operare (furnizat si intretinut de client), este o instalare Docker actualizata.
Containerele de aplicatii sunt instalate acolo (utilizand comenzile Docker standard), pot porni
direct si includ toate celelalte dependente in containerele lor respective. Cerintele hardware
concrete depind de numarul de masuratori (date) care sunt gestionate pe instalarea RAPTOR
SERVER, dar, de obicei, serverele standard pentru intreprinderi mici sunt mai mult decat
suficiente (2 nuclee CPU, 16 GB de memorie, 100 GB de spatiu pe disc). Dupa pornirea
containerelor de aplicatii, RAPTOR SERVER poate fi utilizat fie direct prin browser pe server,
fie, daca clientul doreste acest lucru, poate conecta serverul la reteaua locala pentru a face
RAPTOR SERVER disponibil pe alte computere conectate la server (din nou, prin browser).

Deoarece varianta on-premise utilizeaza aceleasi containere de aplicatii ca si varianta cloud-
based, sunt disponibile aceleasi protectii impotriva accesului neautorizat la software (nume de
utilizator, parold puternica, MFA etc.). Accesul neautorizat la hardware-ul serverului in sine si
la sistemul de operare este in responsabilitatea clientului si a administratorilor de sistem de
acolo. O masura principala impotriva accesului neautorizat in scenariile on-premise este
deconectarea de la internet (acces doar de la serverul sau reteaua locala).

Procesul de instalare si actualizare pentru instalatiile on-premise:

Toate containerele de aplicatii (imagini Docker) sunt disponibile intr-un registru Docker public
furnizat de MADx. Atat instalatia bazata pe cloud, cét si instalatiile on-premise pot descarca
de acolo cea mai recenta versiune validata a containerelor de aplicatii utilizand functionalitatea
si comenzile Docker standard. Accesul la registrul de containere este posibil de pe internet,
dar este protejat prin parola. De indata ce o noua versiune (fie noua versiune planificata, fie
versiunea hotfix) este validata si lansata de MADx, aceasta este disponibild in acest registru
Docker. Aceasta este apoi implementatd automat in instalatia bazata pe cloud. Clientii on-
premise sunt informati fie prin e-mail, fie prin intermediul distribuitorilor lor cu privire la noile
versiuni.
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Testele suntimunoanalize in faza solida. Extractele de alergeni/antigeni sau alergenii/antigenii
moleculari, care sunt cuplati la nanoparticule, sunt depusi in mod sistematic pe o faza solida,
forméand o matrice macroscopica.

Mai intai, alergenii legati de particule reactioneaza cu anticorpii specifici care sunt prezenti in
esantionul pacientului. Dup@ incubare, legaturile nespecifice sunt eliminate prin spalare.
Procedura continua prin adaugarea unui anticorp de detectie antiuman marcat cu enzime,
care formeaza un complex cu anticorpii specifici legati de particule. Dupa o a doua etapa de
spalare, se adauga substratul care este transformat intr-un precipitat insolubil, colorat, de
catre enzima legaté de anticorpi. In final, reactia enzima-substrat este oprita prin adaugarea
unui reactiv de blocare. Cantitatea de precipitat este proportionald cu concentratia de anticorpi
specifici din esantionul pacientului.

Procedura de testare in laborator este urmata de achizitia si analiza imaginilor utilizand fie un
dispozitiv ImageXplorer, fie un dispozitiv MAX. Rezultatele testelor sunt analizate cu RAPTOR
SERVER. Rezultatele testelor sunt raportate in unitati IgE specifice alergenilor (kUa/l)
impreuna cu rezultatele IgE totale in unitati IgE (kU/I) sau IgG (pg/ml), in functie de testul
utilizat. Unitatile cantitative (kUa/l) sunt calculate din unitati de intensitate arbitrare prin regresie
liniara. Parametrii curbei pentru transformarea matematica sunt derivati din test si furnizati
RAPTOR SERVER Analysis Software.
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IVD

In vitro diagnostic medical device
(Dispozitiv medical de diagnostic in vitro)

q

Marca CE

C€u

CE mark (Marca CE) (Notified Body 2962: QMD Services GmbH,

Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)

Manufacturer
(Producator)
Caution
(Atentie)

MAD

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS ¢

%%

MacroArray Diagnostics (MADX)
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Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat MADX si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Software-ul de analizd RAPTOR SERVER trebuie sa fie utilizat de catre sau sub
supravegherea unui tehnician sau operator care este suficient de calificat pentru munca de
laborator. Inainte de a opera RAPTOR SERVER Analysis Software, operatorul trebuie:

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare.
Sa cunoasca toate procedurile de laborator relevante.
Sa fie constienti de toate normele si reglementarile relevante in materie de siguranta.

Atunci cand se utilizeaza RAPTOR SERVER, toate datele analitice si cele legate de pacienti
sunt stocate in conformitate cu Acordul privind termenii si conditiile de utilizare a serviciilor
MADXx in portalul Microsoft Azure Online. Va rugam sa consultati, de asemenea, Termenii
servicilor online (OST) ai Microsoft, disponibili la https://www.microsoft.com/en-
us/licensing/product-licensing/products. Pentru versiunea on-premise a RAPTOR SERVER,
va rugam sa va consultati cu administratorul IT local.

Rezultatele si datele trebuie sa fie aprobate manual de o persoana calificata. Software-ul
de analiza RAPTOR SERVER sugereaza setari optime (de exemplu, setari ale grilei), care
necesita revizuire manuala si optimizare, daca este necesar.

Aprobarea acestui raport nu constituie automat un diagnostic. Acest raport trebuie luat Tn
considerare alaturi de alte constatari clinice si interpretat de un alergolog sau de un medic.
Consultati intotdeauna un profesionist calificat din domeniul sanatatii pentru un diagnostic
precis si recomandari de tratament.

Software-ul de analiza RAPTOR SERVER, inclusiv API-ul, a fost complet validat de
MADX. Interactiunea dintre orice software extern si API, precum si software-ul extern in
sine, nu sunt acoperite de validarea efectuata de MADXx.

Trebuie respectate masurile standard de protectie a datelor, integritate a datelor si
securitate a datelor. Acestea includ, dar nu sunt limitate la

utilizarea de parole puternice, unice,

utilizarea autentificarii cu mai multi factori,

restrictionarea accesului la software si la date numai pentru personalul autorizat,
neimpartasirea informatiilor sensibile (de exemplu, cheia API, parolele etc.).
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Google Chrome este recomandat ca browser pentru utilizarea RAPTOR SERVER. Interfata
grafica de utilizator a RAPTOR SERVER poate fi accesata pe site-ul web: https://www.raptor-
server.com

Instanta RAPTOR SERVER este proiectata pentru functionarea SaaS si, prin urmare, accepta
mai multi chiriasi independenti. Fiecare chirias este diferentiat din punct de vedere logic de toti
ceilalti chiriasi si nu este posibil in niciun fel schimbul de date intre chiriasi.

Un locatar este entitatea online pentru un singur laborator din cadrul RAPTOR SERVER.
Tenantii sunt creati de MADX, iar accesul este asigurat de distribuitorul dvs. local.

Mai multi utilizatori se pot conecta la o platforma Tenant. Accesul la un Tenant pe RAPTOR
SERVER va fi disponibil numai pentru utilizatorii cu un nume de utilizator si o parola valabile
specificate de MADx sau de un serviciu de directoare extern (Office 365/Azure Active
Directory). Conturile de utilizator sunt create de catre administratorul Tenant (distribuitorul
local sau MADX). In cazul in care datele de conectare au fost uitate, parola poate fi resetata Si
pe ecranul de conectare.

RAPT

SERVER ANALYSIS SOFTWARE

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

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

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

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

redirected to the Microsoft login screen.

@®

Forgot your password? No problem, you can

'EE|'_IESt a new one,
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Dand clic pe pictograma cu ochi, parola introdusa poate fi facuta vizibila.

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

Your username

password [N

Dupa o autentificare reusita, utilizatorul trebuie sa& confirme citirea si sa accepte fiecare
document pentru a avea acces pentru prima data la functionalitatea completé a software-
ului. Acelasi lucru se intdmpla si in cazul in care exista noi instructiuni de utilizare, termeni
de servicii sau alte acorduri disponibile, utilizatorul va fi informat prin aceeasi fereastra pop-

Contract approval required

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

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

Terms of Service (last updated 22.11.2023 01:00)

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

up noua imediat dupa conectarea la software-ul de analiza RAPTOR SERVER si trebuie sa
le confirme.

Dupa confirmarea si obtinerea accesului la chiriasul lor, acestia au acces la tabloul de bord.
in partea stanga a ecranului, utilizatorul vede cele mai recente masuratori noi si aprobate.
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New Measurements

ac

Approved Measurements

QR-Coda

02AvI227

O2ARA3TY
024RA393
024VA3TF
024V1389
024¥7337
2 o2aTL49
024VE383
02AXE294

R/ 02AUYIAE

Product typs / Saurce

Ressarch
MAX 8k
Research
MAX 85k
Resaarch
nax ask
Research
MAX ask
Research
MAX 25k
Research
nAx gk
Research
MAX ask
Research
AX 25k
Research
MAX 85k
Research
max ask

View all new measurements

Product typs / Sourca

avexz

[

ALExz

=
maxask
A2
Ax a5k
Auexz
aX 45k
e

x

Aoz
Mnxask
ALz
haAX Sk
Auexz
MAX A5k

View all approved measurements

QR-cods

99AFGOFT

OOAFGOFE

99AFGOFY

GGAFGOFA

QOAFGOEE

9IAFGO4D

99AFGO1E

9GAFGOCA

99AFGOCC

9OAFGOT5

‘Sample Cade

NK FOX

NG.

E18735

20220325056

HM1D0038

786118

HM100225

E17685_M

E17685 M

E17685 F

Sampls Cods
Anna LMaciey
SM_28032023
RG_28032023
PR Mar2023_11
KF

2846B46+CCD

A0

ow

BSZ_Okt2022 8

Analysis Gate

30/03/2023 20:50

30/02/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:50

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

30/03/2023 20:37

Analysiz Date

28/03/2023 21117

28/03/2023 14:29

28/03/2023 14:26

21/03/2023 15:05

17/03/2023 14:45

14/03/2023 19:06

22/02/2023 14:21

03/02/2023 09:41

15/01/2023 19:12

12/10/2022 18:12

In partea dreaptd a ecranului sunt afisate dispozitivele conectate si data ultimei scanari
ConfigXplorer si/sau a ultimei intretineri lunare (numai pentru dispozitivele MAX). in plus,
masuratorile regulate, precum si scanarile ConfigXplorer si intretinerea lunara pot fi initiate
prin intermediul tabloului de bord. in plus, pe tabloul de bord se gasesc, de asemenea, linkuri
catre setarile generale ale dispozitivelor afisate (,Configure®) si catre Tinregistrarile

masuratorilor QC (,QC History*).
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Connected Devices

IX Test

Standby

B Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: never

D Start QC sample scan Ll QC History £ Configure

9K-Test-Instrument
Not initialized

() Shutdown | & Monthly Maintenance

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

Lt QC History 3 Configure

View all MAX devices | View all ImageXplorers

in ,Personal Settings” (Setéri personale) puteti selecta limba utilizatorului, cultura (de exemplu,
engleza (UK)) si fusul orar. Pentru a face vizibile spoturile RUO, utilizatorul poate selecta
,show research spots® (Afiseaza spoturile de cercetare) in meniul derulant. In plus, se poate
selecta limba de afisare, odaté ce traducerea este disponibila.

RAPTOR SERVER suporta autentificarea cu factori multipli (MFA) a utilizatorilor cu un nume
de utilizator si o parola date. Aceasta poate fi configurata in setarile personale, utilizadnd o
aplicatie de autentificare (Google sau Microsoft) instalatd pe smartphone-ul utilizatorului.
Facand clic pe Manage MFA (Gestionare MFA) in pagina Personal Settings (Setari
personale), utilizatorul va fi ghidat pentru a configura MFA.
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Personal settings Multi-Factor Authentication

Name: Manage MFA

Use multi-factor authentication

E-Mail address: highly recommended to er
account against phishin
Language: English (en) 9
The language is used to determine the display language.
Culture:  English (United States) (en) s Conflgurat'on
The culture is used to format numbers and dates. Research spots: Show research spots
Timezone:  (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna ¢ If enabled, "reasearch use only'

s does not affect the

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

Daca faceti clic pe pictograma de meniug din coltul din dreapta sus si selectati Administrare
chirias, veti fi directionat catre zona Administrare chirias, unde puteti seta preferintele pentru
chiriasul dumneavoastra.

Administration

22 Tenant Admin

In primul rand, va rugdm s& accesati pagina de configurare a chiriasilor si s& completati datele
companiei in mod corespunzator. Asigurati-va ca detalile companiei reprezinta date oficiale.
Administratorii cu dreptul de acces ,Can manage basic tenant configuration” pot aplica MFA
pentru toti utilizatorii dintr-un chirias. Dupa activarea aplicarii MFA, utilizatorii vor fi solicitati sa
finalizeze configurarea MFA la urmatoarea conectare.
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Configure "MADx"

General configuration

* Name:

Default timezone:

MADx

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

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

Default report template ALEX2 B
(ALEX2):

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

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

Default report template PAX e
(PAX):

Default report language: ~ English (en) *

Default ALEX MOD: < No MOD > s

Default FOX MOD: < No MOD = s

Default PAX MOD: < No MOD > +

ForceMOD:  False $

Hide Global MOD:

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

False E

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

Display MOD Excluded ~ False E
Spots As Res h U:
P eartonls: If this setting is enabled, spots excluded by an MOD

MFA:

will not be hidden from the measurement image, but
displayed as a "RUO spot™

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

Company Details

MAX device default settings

* Default Minimum Runld: 10 <

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

Tenant-specific batch releases

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

Use:
@ Whitelist
() Blacklist
Whitelisted Batches:
4
Enter one batch code induding product identifier per
line, for example "02AAA"
Blacklisted Batches:

A

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

* Legal Entity Name:

* Street and Number:

* Zip Code:

* City:

* Country:

* Phone:

* E-Mail:

* Legal Representative:

Website:

Vat Number:

Company Register Number:

MacroArray Diagnostics
Street 4
1230

New York

L3

United States of America
+4318652573
office@macroarraydx.com

Dr. Christian Harwanegg
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Loturile individuale pot fi trecute pe lista neagra sau alba pentru fiecare chirias de catre un
utilizator care are dreptul de acces la chirias , Can manage basic tenant configuration”. Pentru
a introduce un lot pe lista neagra sau alba, trebuie doar sa comutati intre ,Whitelist” (lista alba)
si ,Blacklist” (listd neagra) si sa introduceti codul (codurile) lotului pe care doriti sa il introduceti
pe lista neagra sau alba.

Tenant-specific batch releases

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

@® Whitelist

() Blacklist

Whitelisted Batches: 02844

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

Daca un lot este pe lista neagra, acesta nu mai poate fi scanat si RAPTOR SERVER va returna
o eroare.

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

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

Daca un lot este pe lista alba, RAPTOR SERVER va permite scanarea numai a loturilor cu
acest cod.
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Alte pagini importante din zona de administrare a chiriasilor sunt:

ImageXplorers si MAX Devices: Utilizati aceasta optiune pentru a configura
ImageXplorer-urile existente sau pentru a adauga altele noi. Fiecare ImageXplorer
trebuie sa fie Tnregistrat ca entitate la Tenant pe RAPTOR SERVER, altfel nu este
posibila o conexiune.

Modele de rapoarte: Utilizati aceasta optiune pentru a crea, edita sau sterge
sabloanele de rapoarte pentru acest locatar. Fiecare sablon poate avea un aspect
si o configuratie specifice.

Completarea datelor de masurare: Gestionati informatiile predefinite despre
pacienti care pot fi atribuite unei masuratori.

Portalul de partajare a rezultatelor: Utilizati aceasta optiune pentru a crea, edita
sau sterge utilizatori pe Portalul de partajare a rezultatelor pentru acest locatar.
Masuratorile pot fi partajate cu utilizatorii Portalului de partajare a rezultatelor, iar
utilizatorii pot utiliza Portalul de partajare a rezultatelor pentru a accesa aceste
masuratori.
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in zona de administrare a chiriasilor, puteti, de asemenea, sa creati si sa editati utilizatori
pentru fiecare chirias. Pentru a face acest lucru, faceti clic pe ,Manage Users® (Gestionati
utilizatorii).

Users

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

82 Manage users

Ulterior, se afiseaza o lista cu toti utilizatorii chiriasului curent. Prin ,Configure (Configurare),
drepturile unui utilizator existent pot fi ajustate. Butonul ,Add new user” (Adaugd un nou
utilizator) din partea de sus a paginii adauga un nou utilizator la chirias. Utilizatorii deja
existenti (de la un alt chirias) pot fi legati de utilizatori prin intermediul optiunii ,Add user from

another tenant”.

Dupa ce faceti clic pe ,Add new user“ (Adaugati un nou utilizator), se pot adduga numele,
adresa de e-mail si informatile de conectare ale noului utilizator. Un utilizator poate fi
autentificat prin nume de utilizator si parola sau printr-un cont Microsoft definit prin informatiile
din campul ,Azure AD UPN*.

Prin intermediul grupurilor de utilizatori predefinite (de exemplu: personal de laborator,
asistenta etc.), drepturile utilizatorului pot fi atribuite unui anumit grup. Tn plus, drepturile pot fi,

de asemenea, ajustate individual pentru fiecare utilizator.
Add New User

General Information

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

a*

Status: Enabled (user can log in)

Login Credentials

Please select if the user should be validated against Azure AD (Office 365)

Type: | Username and Password +
increased securi
convenient for the user, because he es not have to remember a
new username and password (single-sign-on).
Username: Password: | Automatically send invitation e-mail =
tis a good idea to use the users e-mail-address
as his usel
to be unique across the entire system.
Access Rights
Preconfigured groups
Use these pre-configured groups to automatically assign a set of access rights to this user. You can still add or remove specific access rights.

Reset Lab User Super Lab User Support/Distributor User System Administrator
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De asemenea, un utilizator poate fi adaugat la mai multi chiriasi intr-un singur pas (editare in
bloc) folosind functia din partea de jos a paginii. Utilizatorul trebuie sa faca clic pe caseta de
selectare ,Add User to all tenants shown below” (Adaugati un utilizator la toti chiriasii de mai
jos).

Q. Start typing a tenant name ..

[ Add user to all tenants shown below

[J MADx

[J MadX _Training

[J New Tenant
Puteti atribui un anumit utilizator doar chiriasilor in care utilizatorul dvs. este deja prezent. in
partea de jos a paginii, vedeti lista chiriasilor la care acest utilizator este deja atribuit, cu
drepturile de utilizator corespunzatoare, iar mai jos o lista derulabila de chiriasi suplimentari la
care poate fi atribuit acest utilizator.

Tenants

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

> -0 o
& o &
& o ¥ &
° \ &
o & € &
& & 2 & &
& B o e 2 © &y
o & o . R G S S
& & » & & & -0 &
© & & & & F° ol R & &
S & & 3 .. 4 05 ¢ & & £ o & &
& & & & & o Q & & X & & K .0 o N
& &£ SR A ST & 5 ~ S N & & 2
& & > P X & & g & & & -
& & & & 2 < & \a S & & R & > © e O > \a
& & & R ™ &8 & L A T R K LA
A O N N A g & & &F S
& & < O 2 & 2 T o 2 & 2 & P F R & & X
P N T & & &S e &N
Jor: . X5 W 06‘ (\6‘ & °<° (;\‘ & & o«“ & & iy < & s
Taants: ¢ ¢ & & @ @ F P ¢ P P P @O P F PP <

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

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

Tenant

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

Q  start typing a tenant name

Test

Test Tenant

Pentru a atribui utilizatorul unui chirias suplimentar, bifati casutele de selectare ale chiriasilor
(puteti utiliza si bara de cautare pentru a cauta unul), unde doriti sa adaugati utilizatorul pe
care il configurati si faceti clic pe Salvare. Drepturile de pe chiriasul deschis curent vor fi
aplicate automat utilizatorului. Dup& ce faceti clic pe ,Save“ (Salvare) la sfarsitul paginii,
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utilizatorul primeste un e-mail de bun venit. Prin intermediul acestui e-mail, utilizatorul poate
acum sa se conecteze la RAPTOR SERVER.

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

applied from current open tenant user.

Q Start ",'l‘l'\f} a tenant name

Test

Test Tenant

TOS Tenant
val 11,1

Puteti edita drepturile de utilizator in bloc, corespunzator mai multor chiriasi deodata, utilizand
prezentarea tabelard a chiriasilor/drepturilor de utilizator. Selectati casutele de bifat ale
chiriasilor pentru care doriti sa setati aceste drepturi de utilizator specifice. Dupa selectare, in
partea de sus va aparea un buton pentru a edita drepturile pentru toti chiriasii selectati. Facand
clic pe buton, veti ajunge la pagina obisnuita de editare a drepturilor de utilizator. Ajustarile pe
care le faceti vor afecta toti chiriasii pe care i-ati selectat inainte!

Tenants

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

{3 Edit selected tenants rights

(J  Tenants (,°¢ (,"’o (Po C"o C’o (?o C’o (Po '
Another MADx Tenant ©®@ ®©® © © © © © ©

Dupa ce face clic pe ,Save" la sfarsitul paginii, utilizatorul primeste un e-mail de bun venit. Prin
intermediul acestui e-mail, utilizatorul se poate conecta la RAPTOR SERVER.
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Pentru a configura un dispozitiv (in acest exemplu, un ImageXplorer) pentru chiriasul
dumneavoastra, accesati zona de administrare a chiriasilor si faceti clic pe ,Manage
ImageXplorers®. Pentru a adauga un nou ImageXplorer, selectati ,Add new ImageXplorer*
(Adaugati un nou ImageXplorer) si atribuiti-i un nume. O cheie ImageXplorer va fi generata

automat.

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

grvar, otherwise it won't be able to connect

2 Tenant Admin

Add new ImageXplorer
General information

Key:  CxltclgBokSwOBCQMEZLWGNW2Pd]3

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 3000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset® | 400
Array Offset Y- 350
Array Width: 600
Array Height: 280

Array Exposure: 1600

m @ Debug information

Dupa ce faceti clic pe ,Save“, veti reveni la pagina de prezentare generala a ImageXplorer-
ului respectiv. Aici veti descarca software-ul ImageXplorer Agent.
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ImageXplorers for "MADy"

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Efectuati instalarea agentului ImageXplorer, ca un proces de instalare obisnuit.

NOTA: Utilizarea ImageXplorer necesitd prezenta software-ului ,Pylon Runtime 6.1.1, de la
Basler. Daca instalati versiunea ,full/ completa“ a agentului ImageXplorer, software-ul este
inclus. Daca aveti deja acest software, este suficient sa instalati versiunea ,slim/slim“ a
software-ului.

NOTA: Se recomand& sa eliminati orice alt software Pylon de pe PC inainte de a instala
ImageXplorer Agent, cum ar fi versiunile anterioare ale Pylon Runtime.

Pentru a activa agentul si a-l conecta la ImageXplorer si RAPTOR SERVER, va rugam sa
mergeti la Settings si sa introduceti URL-ul RAPTOR SERVER: https://www.raptor-server.com
si cheia ImageXplorer si sa faceti clic pe ,Continue®.

e e

| &4 Raptor Agent for ImageXplorer v1.2.5.4

| Exit { Setfings
| 13:18:19.4864 - Started
13:18:22 1357 - Servert Settings n

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

Raptor URL: iT‘rl'tps:waw.raptorﬁerver.com
Image¥plorer Key: !Fl'f_gdxgtxdgxl'ﬂxﬂﬂdfgdfgdﬁgydfgsdﬁ

Continue

erver: Connection to https:/fwww.raptor-server.com failed,

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

Rapior Agent for ImageXplores w1.0.1.22
Exit Settings Open Raptor

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

Serven Connected to MADs,

/ "

A B

A: Conexiune la RAPTOR SERVER (Connection RAPTOR SERVER)
B: Conexiune la ImageXplorer (Connection to ImageXplorer)

Daca se stabileste o conexiune atat la RAPTOR SERVER, cét si la ImageXplorer, ambele
campuri sunt evidentiate in verde. Daca una dintre conexiuni esueaza, consultati sectiunea
de depanare pentru instructiuni suplimentare.

Pentru mai multe informatii privind modul de reglare a setarilor unui dispozitiv,
consultati instructiunile de utilizare ale ImageXplorer sau MAX Device.

Odata ce o actualizare este lansata, utilizatorul primeste un avertisment pop-up in fereastra
programului Agent. Faceti clic pe OK, apoi spuneti ,Ja“ pentru a efectua actualizarea.

NOTA - este posibil sa aveti nevoie de drepturi de administrator pe PC pentru a instala
software-ul - Contactati departamentul IT local!

Exit Settings Configure Open Raptor Exit Settings Configure Open Raptor

08:53:2 w 08:53:21.7

08:53: 08:53:26.04

08:53: 08:53:26.44

085 0853.26.91
Your current agent software is outdated and requires an 08:53:26.9

08:53:4 8 update. Please download and install the update to continue 08:53:475 0 22::1||°S:;:zg:?3;°$;au Uprh e eston v
operation, v 3

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

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

Daca ati sarit peste fereastra pop-up, puteti incepe actualizarea oricand facand clic pe ,Install
Update®.
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R Raptor Agent for Automat v1.2.7.7 -

Exit  Settings Configure  Open Raptor M
08:53:21.7820 - Connecting to raptor server...

08:53:26.0608 - Connected to server.

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

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

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

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

Este posibil ca Windows sa va intrerupa si sa va intrebe daca ,you would like to allow the
software to make changes®.

Spuneti ,Yes" pentru a continua. Veti continua apoi cu o instalare de software similara cu cea
a altor programe obisnuite (asistent de instalare Windows). Dupa ce actualizarea este
finalizata, agentul se reporneste.

Pe pagina de prezentare generala veti gasi o filda ,New measurements®, o fila ,Approved
measurements®, un buton pentru ,Start measurement with ImageXplorer® si un buton pentru
dispozitive MAX. Fila ,New measurements® (Masuratori noi) contine toate masuratorile noi si
neaprobate, iar fila ,approved measurements® (Masuratori aprobate) contine toate
masuratorile aprobate pana in prezent.

Codul QR-Code de pe fiecare cartus contine urmatoarele informatii:

tipul de matrice de testare

aspectul alergenului corespunzator
Informatii QC

Numarul de lot al cartusului
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Dupa imagistica si analiza, este afisata o imagine de ansamblu detaliatd a masuratorii, cu
campurile de informatii despre pacient si campurile de informatii despre esantion in stéanga, o
imagine analiticad a matricei in dreapta si o vizualizare detaliata a rezultatelor cu alergeni mai

RAPT 'R e wements @ /
Sample Code:

Reguisition Code:

Sampling Date: 1T, MM, JIL)

AssayDate: 04102021

Patient Code:

Patient Name:

Dato of Birth: 1T, MM JJ)J

Info:

Doctor Info:

Recelved: 04.10.2021 16:23 Analysis: 04102021 1623
ImageXplarer: 22124137 Automatic QC:
Choo t i
Tags:
MoD: < NoMOD »

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

«7 Only positive allergens

Name Code  Biochemical Tissue & Exposure E/M  1iFeature KUA/L
501 Kiwellin Plant Food M AddS 424
Food
m229  Alta 1-Family Microorganisms & Spores M Alai 265
Inhalation
wl Pollen £ Amba 404
Inhalation
( w230 Pectate Lyase Pollen M Amba1l 1.66
Inhalation
faa3 25 Albumin Plant Food M Anao3 678
Food
P10 Kunitz Serin Protease Inhibitor Animal Food M Anis1 8.22
Food
p11 Tropomyosin Animal Food M Anis3 22.58
Food

A: Campurile de informatii despre pacient si esantion (Patient and sample information fields)
B: Imaginea analitica (Analytic image)
C: Vizualizarea rezultatelor (Result view)

In plus, sub imaginea analitica sunt afisate data analizei, numarul de serie al ImageXplorer,
QC si, eventual, un jurnal de erori.
Informatii suplimentare despre esantion si pacient pot fi adaugate manual:

sample code(Cod de proba)

requisition code (codul de rechizitie)

sampling date (data esantionarii)

assay date (data analizei)

patient code (codul pacientului)

name of the patient (numele pacientului)

date of birth (data nasterii)

additional information (Info) (informatii suplimentare (Info))
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name of the referring physician (Doctor Info) (numele medicului curant (Doctor Info))
tags (Etichete)
MOD panel (Panoul MOD)

Rubricile din ,Info* si ,Doctor Info* pot fi formatate astfel incat sa apara cu caractere bold,
cursive si/sau subliniate. Acest lucru se face dupa cum urmeaza:

_Info_ va aparea subliniat
*Info* va aparea cursiv
**Info** va apdarea cu caractere ingrosate

= Details
QR-Code: ©2APHE88

Sample Code:

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

Patient Code:

Patient Name:
Date of Birth: TT.MM. 1))

Info:

Doctor Info:

A

Choose a doctor... + | Insert doctor info
Tags:

MOD: < No MOD = .

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

Daca dati clic pe ,Save®, informatiile introduse vor fi salvate.

Reteaua de masuratori cu grila este afisata in zona imaginii analitice. Software-ul identifica
automat pozitia matricei in datele imaginii pe baza punctelor de ghidare. Pentru mai multe
informatii despre punctele de ghidare, consultati IFU specifice produsului.

Dupa procesare, punctele de ghidare trebuie sa fie usor vizibile cu ochiul liber. De asemenea,
va rugam sa verificati orientarea corectd a acestora. Daca nu sunt vizibile, va rugam sa
contactati distribuitorul local sau serviciul de asistenta MADX pentru a afla cum sa procedati.
In cazul in care punctele de ghidare sunt vizibile, cartusul poate fi analizat in continuare.
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In timpul achizitionarii imaginii unui cartus, RAPTOR SERVER evalueaza semnalul tuturor
punctelor de ghidare, precum si semnalul de fond al suprafetei membranei. Daca toate criteriile
de calitate sunt indeplinite, cdmpul ,automatic QC* de sub imagine este setat la ,OK".

Pentru a exclude influenta artefactelor in analiza automata a imaginilor (pete satelitare,
contaminari ale probelor, praf, pete de culoare, ...), imaginile trebuie verificate de un operator
calificat Tnainte de aprobarea rezultatelor, pentru a exclude rezultatele false. in cazul unor
discrepante intre matricea procesata si imaginea achizitionatd de RAPTOR SERVER, va
rugam sa consultati distribuitorul local sau serviciul de asistenta MADX.
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Pentru a intra in modul de procesare a imaginii, faceti clic pe imagine.

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

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

A B

In cazul in care gasirea automata a pozitiei nu reuseste, utilizatorul va fi avertizat, iar controlul
callitatii (QC) masuratorilor va fi setat la FAIL (esec). in acest caz, utilizatorul poate incerca sa
pozitioneze manual matricea prin resetarea grilei apasand ,R* sau sa mearga la ,Manual
Analysis” > “Reset Grid“. Dupa resetare, puteti deplasa intreaga grila cu ajutorul mouse-ului,
apasand suplimentar ,Shift“, sau prin setarea unui semn de selectare la ,edit entire grid®
(editeaza intreaga grila). Retineti ca puteti muta grila doar in anumite limite.
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’ C Reset everything [r] -
\ 882 Find grid [w) -
l Process [p] -

| e
Automatic QC: BN/A

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

Analysis Error:
Edit entire grid [hold SHIFT)

Apasati ,R“ sau ,Manual Analysis” - ,Reset Grid“, apoi deplasati intreaga grila.

Dupa alinierea aproximativa la pozitia corecta (utilizati doua dintre punctele de colt ca ,targets®
de aliniere), apasati ,Manual Analysis” - ,Find grid“ sau apasati ,W“, pentru a conduce
automat grila mai departe spre pozitia corecta.

Tn cazul in care grila nu este inc4 aliniatd cu punctele, deplasati manual grila in mod repetat
si folositi ,find grid“ pentru a roti grila in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers, faceti
clic pe butoanele ,A* sau ,B“ conform imaginii de mai sus.
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Automatic QC: [ N/A o+l I(_ T W4 T=1 vark I \
Analysls Error: ) -
Edit entire grid [(hold SHIFT)

Finalizati gasirea si analiza grilelor prin apasarea ,P“ sau ,Manual Analysis” - ,Process".

AutcmnleC .\7 » "‘* (_'.f +7_ ‘

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

Apasati ,P“ sau Manual Analysis” - ,Process” (Analizéd manualad > Procesare)

Toate masuratorile procesate au informatii despre analiza imaginii la rubrica ,Show analysis
& QC logs” (Afisare jurnale de analiza si control al calitatii).
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Manual Analysis v

-

‘ £ Show Analysis & QC Logs ’

> Reset everything and reprocess

This discards all modifications to the array, and re-runs the complete
analysis process from the original image data. Please note that any
manual changes will be irreversible lost.

€ Back to Measurement

Faceti clic pe acest buton pentru a obtine informatii despre valorile de fond, valorile punctelor
QC si valorile de referinta aplicate. Acest lucru este util mai ales daca trebuie sa aflati de ce o
masuratoare nu a trecut QC. Pentru ca QC sa fie OK, fundalul trebuie sa se Tncadreze intr-un
anumit interval, iar toate punctele de ghidare trebuie s& atingd o anumita valoare de prag. In
cazul in care aceste criterii QC nu sunt indeplinite nici dupa ajustarea manuala a punctelor de
pe imagine, va rugam sa contactati distribuitorul dvs. local sau serviciul de asistenta MADXx.

Analysis Log QC Log

‘PreProcessedPixels’ took 128ms. These are the values used for QC (ALEX v2): Curve Corrections,9997370867894242, tIE-851S, GD1-28985
Using definition '@2 ALEXII_IVD_v1.6.0". (SNR=105.38), GD2-29369 (SNR-185.28), GD3-28569 (SNR-147.53), GD4-28305 (SNR-128.1)
*ApplyArrayDefinition’ took 74ms. Reference values are as follows: Guide Dots must have a value above 5600; each Guide Dot spot must exist
Parsing calibration steing ... and be unique; Guide DOt Spot must not be set to bad. Average background must be betueen 4009 and 16600.
*ApplyDefinitions’ took 75ms. QC (ALEX v2) succeeded.

‘FindGrid’ took 1ims.

‘AlignFeatures’ took B62ms.

‘CropImage’ took 1ms. Background Log
‘QuantifyFeatures’ took 23ims.

"SubtractBackground® took 681ms.

Parsing calibration string ...

Using calibrators from QR-Code.

Total IgE (tIgE) normalized by calcul 8, 7%740, 30
(xe8515), which results in S15.

‘ReQuantify’ took S7ms.

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

For comparison, there is an overall total of 202944 pixels. The overall average is 14.871, the minimum
6.012 and the maximum 64.965.
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Imaginea analitica a matricei selectate este afisata intr-un cod de culori false pentru a permite
o vizualizare clara. Intensitatea culorii false poate fi ajustata in trei etape. Mergeti la ,Image”
(Imagine) si selectati unul dintre cele trei niveluri (corectie scazuta a culorii, corectie medie a
culorii sau corectie ridicata a culorii).

| Medium color correctior
High color correction

Imaginile de mai sus, de la stdnga la dreapta: Corectie ridicata a culorilor (implicita) - Corectie
medie a culorilor - Corectie scazuta a culorilor. Facand clic in interiorul unui spot, se afiseaza
numele, coordonatele x si y ale imaginii, valoarea bruta si valoarea rezultata a spotului si
raportul semnal-zgomot (SNR).

Auts tis : G ] T T T
omatic oc: (3 oslellr[vlel2[+]=

Analysis Error:
Edit entire grid [hold SHIFT]

Fiecare alergen este inconjurat de un cerc. Reprezentarea grafica a cercului reprezinta
interpretarea automata de catre software sau modificarea de catre utilizator:

Cercul cu linie punctata: nu a fost inca analizat sau este sub pragul de taiere.
Cerc cu o linie subtire continua: spot pozitiv gasit automat.

Cerc cu linie groasa solida: spot setat ca fiind bun de catre utilizator.
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Cerc cu o linie continua subtire si un X n centru: spot setat de utilizator la bad.

5. Cerc cu o linie portocalie groasa: Puncte care urmeaza sa fie inspectate de catre
utilizator cu un raport semnal-zgomot slab, dar cu un rezultat cantitativ peste pragul
sistemului. Aceste puncte ar trebui sa fie setate ca fiind ,good/bune® sau ,bad/rele” de
catre utilizator.

Research Use Only Spots (RUO) sunt marcate cu un ,R" in interiorul cercului si nu vor fi
afisate in raportul PDF, dar sunt exportate in fisierul CSV, EXCEL sau ASTM. Punctele
RUO pot fi afisate prin modificari in setarile personale.

i _HOHOM

Locurile sunt editabile de catre utilizator:

Se selecteaza un singur punct facand clic pe un punct.
Daca apasati simultan ,SHIFT" sau selectati ,edit entire grid“, toate locurile vor fi
selectate.
Se pot selecta mai multe spoturi unice apasand si tinand apasat ,CTRL" sau selectand
~edit multiple features*
Locurile selectate pot fi deplasate cu ajutorul tastelor sageata (stadnga, dreapta, sus,
jos) sau cu ajutorul tastelor soarece.

Locurile selectate pot fi setate pe ,Good® prin apasarea ,G".

Locurile selectate pot fi setate la ,Bad” prin apasarea ,B*.

Prin apasarea ,H", grila poate fi ascunsa si afisata din nou.
Prin apasarea literei ,N, toate petele sunt notate, iar denumirea prescurtata a fiecarui
alergen este afisat. Acest lucru poate fi anulat apasand din nou ,N*.

Ultimele doua caracteristici pot fi, de asemenea, utilizate prin selectarea ,Grid“ 2> ,show or
hide grid”“ si ,show or hide names".

Manual Analysis

Grid

Hide grid [h]

Show names [n]

Hide names [n]
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Short Cut
(Taietura scurta)

Execution

Executie

R

Reset analysis

Analiza de resetare

W Find grid Gaseste grila

P Process Proces

G Set feature to good Setati caracteristica la bun

B Set feature to bad Setati caracteristica la rau

N Annotate allergen features  |Adnotati caracteristicile alergenului
H Hide/unhide grid Ascundeti/dezvaluiti grila

SHIFT Select all measurements Selectati toate masuratorile

Punctele marcate cu portocaliu trebuie inspectate si setate de catre utilizator ca fiind bune sau
rele. In caz contrar, acestea vor fi marcate cu un triunghi portocaliu cu semnul exclamarii in
raport. Daca spotul a fost setat la ,good/bun” sau ,bad/rau, acesta nu va fi afisat.

Milk

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

Bosd4
Bosdb5
Bosd8
Bos d_milk

M a-Lactalbumin 0,38
M B-Lactoglobulin 0,90

M Casein 6,04
E 3,40

De asemenea, este posibil sa se deschida o imagine a codului QR, o imagine a matricei
neprelucrate sau a matricei prelucrate. Pentru a face acest lucru, mergeti la ,More® (Mai multe)
si selectati imaginea dorita. O resetare completa este, de asemenea, posibila prin apasarea
butonului ,Reset everything and reprocess” (Resetare totul si reprocesare).
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B Apply changes [ctri+s]
Manual Analysis -

€ Back to Measurement

Daca utilizatorul modifica pozitia sau interpretarea punctului sau a intregii grile, datele analitice
vor fi sterse, iar QC se va seta la NA. Dupa analiza, apasati ,Apply Changes® pentru a salva
modificarile.

= Array

B Apply changes [ctrl+s]

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error;

Pentru a reveni la pagina de detalii a masuratorii din modul de procesare a imaginii, apasati
,Back to measurement’. Puteti, de asemenea, sa apasati ,Next/Previous®
(Urmatorul/Precedent) pentru a trece la pagina de editare a imaginii urmatoare. Daca a fost
setat un filtru pe pagina de prezentare generala pentru, de exemplu, un anumit produs,
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navigarea printre masuratori cu ajutorul butoanelor le va afisa numai pe cele care corespund
criteriilor de filtrare deja aplicate in lista.

B Apply changes [ctri+s]

Manual Analysis

I |

& Reset everything and reprocess

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error:

in lista de rezultate detaliate, sub informatiile despre pacient si imaginea analitica, vor fi afisate
rezultatele masuratorii selectate. Rezultatul analitic va afisa o lista care contine urmatoarele
informatii:

Denumirea si specia alergenului

Cod alergen

Functia biochimica

Sursa si cale de expunere

Extract de alergen sau alergen molecular

Denumire caracteristica

valoarea IgE exprimata in kUa/l (coduri de culoare)
valoarea I1gG exprimata in ug/ml (coduri de culoare).
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12 Name
Acacia

Acacia mimosa

Acarus siro

Acarus siro

Alder

Alnus glutinosa
Alder

Alnus glutinosa
Almond

Prunus dulcis
Alternaria alternata

Alternaria alternata

Alternaria alternata

Alternario alternata

Code

t19

d70

t100

101

f20

m229

m230

Biochemical

PR-10

Polcalcin

Alt a 1-Family

Enolase

Source & Exposure

Pollen
Inhalation

Mites
Inhalation

Pollen
Inhalation

Pollen
Inhalation

Plant Food
Food

Microorganisms 8 Spores
Inhalation

Microorganisms & Spores
Inhalation

E/M Feature

E

Acam

Acas

M Alng1

M Alng4

E Prudu

M Altail

M Altab

« All allergens

kUA/L

< 0.10

0.39

<010

6.75

<0.10

9.21

< 0.10

Facand clic pe meniul derulant ,All allergens/Only positive allergens® (Toti alergenii/
Numai alergenii pozitivi), se pot selecta informatiile care urmeaza sa fie afisate in
fereastra cu rezultatele analizei. Acest lucru este independent de acele rezultate care
sunt afisate in raportul PDF.

Tissue &

Pollen
Inhalation

Mites

«%7 All allergens

All allergens
Only positive allergens
ire
E Acam
E Acas

kUA/L

<0.10

7.1

Daca faceti clic pe numele unuia sau mai multor alergeni din lista de rezultate privind
alergenii, punctele corespunzatoare din imaginea matricei sunt evidentiate printr-o
caseta dreptunghiulara rosie.
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Masuratorile noi si neaprobate sunt afisate in prezentarea generald ,New
Measurements® (Masuratori noi). Cu ajutorul unei picaturi din partea de jos a paginii,
puteti seta numarul de masuratori afisate la 25, 50, 100 sau 250.

) i~
0 IX

0O @ MAX9k
0 @ MAX9k
0 MAX 9k

PAX Log SUAALYYL s A

PAX Dc %
25

PAX Dc 10
50

PAX Dc 100 H4)

PAX D¢ 250 0:

Number of measurements per page:

Pagina ,New Measurement” (Masurare noud) afiseaza, de asemenea, urmatoarele
informatii pentru fiecare masuratoare:
Source of measurement (Sursa de masurare

QC status (Starea QC)
Tags (Etichete)

Product Type (Tip de produs)
QR-Code (Codul QR-Code)
Sample Code (Cod de proba)

Patient Code (Codul pacientului)
Patient Name (Numele pacientului)

Analysis Date (Data analizei)

New Measurements
Q

H
H

=
BBBBBAAARAT

3

ALEXZ

ALEX2

ALEXZ

ALEX2

ALEXZ

ALEX2

ALEX2

ALEX2

ALEX2

Product type

QR Code. Sample Code Patient Code Patient Name

82467351

82467958

@2467848

Analysis Date
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:55
29.042021 10:50
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:50
29.04.2021 10:53
29.04.2021 10:56

29.04.2021 10:56

Daca faceti clic pe codul QR sau pe data analizei, veti ajunge la zona de detalii a masuratorii.
Informatiile despre pacient, codul esantionului si etichetele pot fi, de asemenea, introduse in
pagina de prezentare generala. Pentru a face acest lucru, este suficient sa faceti clic in campul
corespunzator al masuratorii si sa le introduceti. Apasati butonul ,Tab® pentru a introduce
automat campul urmator, iar introducerea dvs. va fi salvata.
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New Measurements
Q

Product type. QR Codew

i

ALEX2 02461957

ALEX2 02261956

C

aLex 82867955

avexz 02467954

00

ALEX2 02467953

ALEX2 02261952

A2 02461951

Eﬂﬂﬂﬂiﬂig

BOBBRBE B®

ALEX2 02367950

Patiant Code

Patient Name

Analysis Date
29042021 10:51

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

29.04.2021 10:56

Etichetele pot fi adaugate sau eliminate din mai multe masuratori simultan, utilizand meniul

¥ Selected measurements ~

derulant.

New Measurements

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

¥ Selected measurements « l

O Source QC Tags
O IX « 0K

X

X

X

Product type
ALEX2
ALEX2
ALEX2

ALEXZ

&% Download CSV format
& Download Excel format

Approve

O® Update interpretation
[ Choose Reporttemplate
> Modify Tags

» Move

I Delete

Pentru a reprelucra mai multe masuratori impreuna, selectati masuratorile pe care doriti sa le
reprelucrati si deschideti meniul derulant din partea de sus si alegeti ,Re-Process”.

New Measurements

Q. | Search by QR-Code, patient,

¥ Selected measurements ~

& Download CSV format

& Download Excel format

Approve

OF Update interpretation
B Choose Reporttemplate
> Modify Tags
Re-Process

» Move

U Delete

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

Re-process measurements

You are about to re-process the following measurements.

undone, the existing analysis result will be irreversibly ove

QR-Code

02APK3C8

02APK258

@2APKOT7F

Sample Code
Dummy8
Dummy!1

Dummy13

Re-process these measurements | Cancel
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In campul de cautare, masurétorile pot fi ciutate dupa etichet, tipul de produs, codul QR,
codul esantionului, codul pacientului si numele pacientului, precum si dupa data analizei.

New Measurements

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

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

(m] X + 0K ALEX2 B2AGT957

Este posibila duplicarea codului QR si a datelor de masurare in depozitul de date daca cartusul
este achizitionat de mai multe ori. Cu toate acestea, acest lucru este indicat de un triunghi cu
semnul exclamarii in timpul masurarii.

New Measurements

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

O Source Qc Tags Product type
O Recaptured recaptured ALEX1
O A\ Recaptured recaptured ALEX1
O QOR-Code was scanned more than once. [Tl ALEX1

Dupa analiza si revizuirea atenta a rezultatelor, masuratorile pot fi aprobate in doua moduri.
Cu toate acestea, asigurati-va ca rezolvati punctele incerte inainte de a aproba o
masuratoare, a se vedea si VII.1.8.1:

Una sau mai multe masuratori pot fi selectate prin bifare si apoi aprobate in meniul
derulant dintr-un pachet:

¥ Selected measurements ~

New Measurements &5 Download CSV format

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

Approve

| ¥ Selected measurements = |

2P Update interpretation

a Source QC Tags Product type QR-Code

IX v OK ALEX2 2AMC188 Re-Process
Ix v OK ALEX2 82AMCE78 » Move

IX v OK ALEX2 82AKV2D9 O Delete

Masuratorile neaprobate pot fi, de asemenea, descarcate in format CSV sau EXCEL.
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O masuratoare poate fi, de asemenea, aprobata pe pagina de detalii a unei masuratori.
Este suficient sa faceti clic pe ,Save and approve® (Salvare si aprobare).

= Details
QR-Code: @2APHEE8

Sample Code:

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

Patient Code:

Patient Name:
Date of Birth: TT.MM .

Info:

Doctor Info:

Y ImageX

Choose a doctor... + | Insert doctor info

MOD: < No MOD = &

Analysi

Tags:

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

— —~
- —

Daca QC al unei masuratori este ,OK“, masurarea se muta pur si simplu in fila ,Approved
measurement” dupd aprobare. In cazul in care QC al unei masurétori este ,Failed (esuat),
utilizatorul va primi o notificare prin care i se va spune ca ,Measurement QC is not OK* (QC
al masuratorii nu este OK). in plus, se va mentiona, de asemenea, in raport ca QC intern
(verificarea plauzibilitatii pentru GD si semnalul de fond) nu a avut succes.

Approve measurements

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

QR-Code Sample Code Analysis Date

B2AKVE35 28.04.2022 11:14

] Approve these measurements

Masuratorile aprobate sunt stocate in sectiunea ,Approved measurements®. Cu ajutorul unei
liste derulante din partea de jos a paginii, puteti seta numarul de masuratori afisate la 25, 50,
100 sau 250. Nu se pot modifica sau adauga informatii despre pacienti la masuratorile
aprobate. Detaliile/rezultatul unei masuratori pot fi afisate facand clic pe o masuratoare.
Caracteristicile imaginii pot fi, de asemenea, afisate, dar nu mai pot fi ajustate.
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Approved Measurements

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

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

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

Rezultatele masuratorilor selectate in sectiunea Masuratori aprobate pot fi descarcate ca
raport PDF, ca fisier EXCEL, CSV sau ASTM. Valorile sub 0,1 kUa vor fi afisate ca <0,1, iar
valorile peste 50 kUa ca >50 in loc de valoarea absoluta.

& Download selected measurements +

Report (PDF format)

Approved Measurements CsV format

) ) Excel format
Q| search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date ...

ASTM format

| & Download selected measurements = |

2® Update interpretation

O Source  Tags Product type QR-Code Sample C B Choose Reporttemplate
on IX ALEX2 B2AKV39D @ Share

o X ALEX2 B2AKV30D » Move

& KX ALEX2 82AKV39D ) Unapprove

Tn cazul in care se solicitd o cantitate mai mare de date pentru export, de exemplu, mai multe
rapoarte .pdf, se va genera un link de descarcare a exportului intr-o fereastra separata.
Procesul de export se executa apoi in fundal si poate fi vizualizat facénd clic pe meniul din
coltul din dreapta sus. Un export finalizat poate fi descarcat facand clic pe ,download®.

Administration

& Tenant Admin

Exports

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

are completed.
& Personal Settings

Export requested # of measurements included Export completed  Log out
8/16/2021 11:07 AM 4 $0/4 43 Support
© Imprint
8/16/2021 11:06 AM 4 8/16/2021 11:06 AM —_—
/16/: /16/. r—
8/16/2021 11:04 AM 3 8/16/2021 11:04 AM

Pentru a initia un export de masuratori multiple, se poate face clic pe "Exports" si apoi pe
"Export Multiple Measurements".
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Administration

22 Tenant Admin Exports

Certain types of data exports (for example, the export of many PDF reports at
Please note that you can keep working, all exports are done in the backgrounc

. L2 : ~
: & Exports ‘ Export multiple measurements

&6 Personal Settings

2% System Admin

‘ System Notifications Export requested # of measurements included
[ Log out 06.07.2022 08:52 3

43 Support

© Imprint

44N WA AL.40

Dupa selectarea filtrelor corespunzatoare si dupa ce faceti clic pe "Search Measurements
(Cautare masuratori), se afiseaza numarul de masuratori gasite. Dupa ce face clic pe "Start
export” (Incepeti exportul), utilizatorul va fi redirectionat catre pagina Exports (Exporturi) siva
vedea Exportul solicitat gata de descarcare. In cazul in care utilizatorul doreste s& schimbe
filtrele, poate face clic pe butonul "Back" (inapoi), RAPTOR SERVER retine filtrul setat
anterior.

Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is only a

QR-Code/Product/Batch Sa
Analysis Date (from) Analysis Date (to)
TT.MM.JL) 8 TT.MM.J)

Tag Status
All
Export CSV Export Excel

—— ]
Q) Search Measurements
‘ e el
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www.macroarraydx.com

Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is onl

QR-Code/Product/Batch

02aaa
Analysis Date (from) Analysis Date (t

TT.MM . 1) TT.MM. 1))
Tag Status

All
Export CSV Export Excel
‘ [ Start export ... I €< Back

66 Measurements found that match your criteria
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Rapoartele pot fi personalizate facand clic pe ,Tenant Admin“ - ,Manage report templates” si
apoi pe “Add new report template”.

Administration

+ Add new report template ¥

2025 template (ALEX?, ALEX AIR, ALEX FOOD, FOX)

Report templates

Use this to create, edit or delete report templates for this tenant. Each template can
have its specific look and configuration.

Legacy template (ALEX", ALEX?, FOX, PAX)

Exista doua tipuri de sabloane disponibile: sablonul vechi pentru produse precum ALEX,
ALEX? si FOX, si sablonul 2025 pentru produse mai noi precum ALEX3, ALEX Air, ALEX Food,
dar si FOX.

Configuratorul sablonului de raport constd din sase carduri, care pot fi utilizate pentru a
personaliza un sablon de raport: Configurare generald, aspect antet, continut, nume figier
PDF, branding si semnaturi.

In caseta ,Configurare generald” pot fi selectate urmatoarele setari:

Numele sablonului de raport

Limba implicita (puteti modifica in continuare limba pentru fiecare raport in parte)
Produse acceptate

Dimensiunea PDF
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in cardul ,Header layout” se pot configura continutul si ordinea antetului. Urmatoarele
informatii pot fi adaugate prin intermediul dropdown-urilor:

Gol

Data probei

Data analizei

Data analizei

Data aprobarrii

Data imprimarii

Codul pacientului

Codul probei

Numele pacientului

Data nasterii

Cod QR

Alergeni/Antigeni

Metoda de testare

Informatii despre medic
Text privind controlul calitatii
Text cu informatii suplimentare
Cod de solicitare

Aprobat de

Testat de

Informatii despre dispozitiv

Daca dropdown-ul este lasat la ,None”, nu va fi afisat niciun text in acea pozitie.

In caseta ,Content” (Continut) pot fi selectate urmatoarele setari:

Filtrarea rezultatelor #1 catre #3: alergenii afisati in raport pot fi specificati (Numai
rezultate pozitive, Numai rezultate negative, Rezultate pozitive si negative in limita
pragului, Toate rezultatele, Ascunse) si sectiunile pot fi aranjate si combinate dupa
cum este necesar. De exemplu, configurati o sectiune pentru ,Numai rezultate
pozitive”, urmata de o sectiune pentru ,Numai rezultate negative”.
Ordinea de sortare a alergenilor: Detaliile privind alergenii din raport (intr-un grup de
alergeni) pot fi sortate in trei moduri diferite:

Ordine alfabetica dupa codurile de alergeni

Descrescator de la cea mai mare la cea mai mica valoare

Ordonare alfabetica dupa numele alergenului (denumirea comuna)
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Includerea codului QR pentru portalul pacientilor: pentru a accesa portalul pacientilor,
un cod QR poate fi imprimat pe raport:

Niciunul

Sus si jos

De sus

Jos
Includeti IgE total cu trei optiuni:

Niciuna

Sus

Jos
Includeti interpretarea (RAVEN)
A se vedea capitolul corespunzator. Se poate selecta daca interpretarea va fi inclusa
in raport in mod automat, numai la cerere sau niciodata.
Informatii privind reactiile incrucisate:

Nu includeti

Includeti textul

Includeti textul si alergenii pozitivi

Includeti textul si toti alergenii
Prin selectarea ,include cross-reactive information”, la sféarsitul raportului vor fi
adaugate fraze explicative care descriu familiile de alergeni care sunt pozitive pe prima
pagina. (a se vedea ,alergeni cross-reactivi”).

Tn cardul ,PDF file name” pot fi selectate urmatoarele setéri pentru numele fisierului:

Include cod QR de masurare
Include codul pacientului
Include numele pacientului
Include codul esantionului
Include data si ora

De asemenea, poate fi definit un model manual, in acest caz orice alte setari vor fi ignorate.

n cardul .Branding” pot fi selectate urmatoarele setari:

Culoare personalizata: culorile antetului pot fi personalizate in intreaga paleta de culori
Logouri: Suplimentar fata de logo-urile de pe ambele parti ale antetului paginii din fata,
un logo In miniaturéa poate fi adaugat la nota de antet a tuturor paginilor. in mod implicit,
acesta este o miniatura a logo-ului antetului din partea stanga.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 48 de 87



L/
P

*s

‘|

in fisa ,Semnaturi” se pot adauga pana la 3 imagini sub forma de semnéturi la partea din fata
a raportului.

Un sablon de raport poate fi duplicat folosind butonul ,Duplicare” din partea de jos a paginii.
Sablonul de raport curent va fi duplicat, iar duplicatul va fi incarcat automat, ceea ce poate fi
observat dupa numele sablonului de raport:

Dupa modificare, sablonul de raport poate fi salvat facand clic pe butonul ,Salvare”.

Edit report template

Your changes have been saved successfully.

General configuration

Mame: Supported products:

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

English (en) = Ad -
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Configuratorul de sabloane de raport este format din patru file, care pot fi utilizate pentru a
personaliza un sablon de raport: General, Design, Header si Content.

Add a new report template

General Design Header Content

in fila ,General* pot fi selectate urmatoarele setari:

Denumirea sablonului de raport
Sablon de baza
Limba preferata (puteti schimba in continuare limba pentru fiecare raport in parte)

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

This is the name of the template which shows up in
Name: = New report template ! '& name at the template which sn pin

the dropdown list while generating a report.

A base template which specifies basic functionality

i

Base Template: Version 2 (ALEX2 only)

must be chosen.

Preferred language: English (United States) (en-us) > " de_.a.l_ § |a’|;I|_agIE can be specified which will be
used if there isn't yet a language stored to a
measurement's report.

Numire PDF:

Tipul de setare: “Automatic’-> alegeti din urmatoarele optiuni:

Patient ID (ID-ul pacientului)

Patient Name (Numele pacientului)

Sample Code (Cod de proba)

Measurement QR-Code (Masuratori QR-Code)

Date & Time (Data si ora)

Tipul de setare: “Manual” - selectati optiunile Tn modul in care preferati
Exemplu: Raport_{PatientID}_{DateAndTime}
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www.macroarraydx.com

« Footer: Textul poate fi adaugat la nota de subsol a tuturor paginilor.

[A PDF naming

. - The filename of the report PDF can be customized.
Setting Type: Manual B ) i ) )
Either built automatically based on your selection
below or manually adjusted in the order of your
needs.

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

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

[A PDF naming

. . - The filename of the report PDF can be customized.
ing Type: Automatic - ) i i -
Either built automatically based on your selection
below or manually adjusted in the order of your
needs.

Include Patient ID:

Include Patient
Name:

Include Sample ID: | |

Include | |
Measurement QR-
Code:

Include Date &
Time:

99 Footer

Will be printed in the footer if provided and

Footer text:
rendered as HTML.
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in fila ,Design“ pot fi selectate urmétoarele setari:

Format PDF
Font
Imagine de fundal: este posibil sa adaugati un fundal de filigran pe toate paginile.

Configure report template "New report template"”

General Design Header Content

PDF format: ® A4 Specifies the paper size of the output PDF.
Letter
Font Arial - The font family of the whole report texts can be
adjusted.
. f set, this image is used as background on the first
Background image: Browse page of the :5; e

=1

Maximum file size 1 M

Paleta de culori: Culorile de baza ale sablonului si ale claselor de rezultate pot fi
personalizate pe intreaga paleta de culori

Logouri: In plus fata de logo-urile de pe ambele parti ale antetului de pe prima pagina,
o miniatura poate fi adaugat la nota de subsol a tuturor paginilor. in mod implicit,
aceasta este o miniatura a logo-ului logo-ul din partea stanga a antetului.

Semnaétura: in plus, se poate Tncarca o imagine a unei semnaturi pentru a fi addugata
la sfarsitul raportului.

Indicator de intensitate personalizat (un SVG personalizat pentru afisarea intensitatii
alergenului poate fi adaugat)
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@ Color settings
Color palette:
Color 1:
Color 2:
Color 3:
Color 4:

First level headline
color:

Second level
headline color:

Third level headline
color:

® Logos

Logo (left):

Text (center):

Logo (right):

Small logo:

B Signatures

Left:

Center:

Right:

& Indicators

Custom intensity
indicator:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

4

Palette 1

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

1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

®: SVGs paths which should be colored must require
the colorize dass as well as a fill defined in the defs
segment of the SVG.
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Continutul si aspectul antetului pot fi configurate pentru a aparea in partea stanga sau dreapta
printr-un tabel 8x2. Urmatoarele informatii pot fi adaugate prin intermediul dropdown-urilor la
fiecare pozitie a tabelului 8x2:

Sample Date (Data esantionului)

Assay Date (Data analizei)

Analysis Date (Data analizei)

Approval Date (Print Date)

Data aprobarii (Imprima data)

Patient ID (ID-ul pacientului)

Sample Code (Cod de proba)

Patient Name (Numele pacientului)

Date of Birth (Data nasterii)

QR-Code (Codul QR-Code)

Amount of tested allergens (Cantitatea de alergeni testati)
Test method (Metoda de testare)

Doctor information (Informatii despre medic)
Quality Control text (Textul privind controlul calitatii)
Additional Info Text (Informatii suplimentare Text)
Requisition Code (Cod de rechizitie)

Approved by (Aprobat de)

Tested by (Testat de)

Daca lista derulanta este lasata la ,None®, nu va fi afisat niciun text in pozitia respectiva.
Acelasi lucru se intdampla si in cazul in care nu se completeaza nicio informatie pentru o
anumita pozitie in detalile de masurare.

Tn plus, dacé se doreste, se poate adauga un titlu personalizat, bifand caseta de selectare de
langa caseta de text care trebuie personalizata.
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Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Header content: Left half Right half
Custom headline Custom headline

Patient Name = Doctor Information =
Patient Name = None s
Custom headline

Date of Birth s None s
Sample ID = None =
QR-Code = Additional Info text s
Analysis Date * None *
Ameount of tested allergens = None =
Test method = Quality Control text =

in fila ,Content" pot fi selectate urmatoarele setari:

Alergeni care sa includa
Ordinea de sortare a alergenilor: Detaliile alergenului din raport (intr-un singur grup de
alergeni) pot fi sortate in trei moduri diferite:

Ordinea alfabetica dupa codurile alergenilor

Coborand de la cea mai mare la cea mai mica valoare

Ordonati alfabetic dupa denumirea alergenului (denumire comuna)
Includeti o prezentare generala a alergenilor
Includeti tipul de produs
Includeti IgE total cu trei optiuni:

Nu includeti

Dupa rezultatele alergenului specific

Pe prima pagina
Informatii privind reactiile incrucisate: Prin selectarea ,include cross-reactive
information®, la sfarsitul raportului se vor adauga fraze explicative care sa descrie
aceste familile de alergeni care sunt pozitive pe prima pagina. (a se vedea ,cross-
reactive allergens®). Acesta este posibil s& se includa informatia doar sub forma de text
sau informatia si un tabel cu toate informatiile alergeni pozitivi).
Includeti interpretarea (RAVEN)
A se vedea capitolul corespunzator. Aici se poate selecta daca o interpretare trebuie
sa fie incluse automat in raport sau numai la cerere.
Informatii suplimentare tiparite in raport sub lista de rezultate:
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Sew oy X
Ry s’

Approval date (Data aprobarii)
Assay date (Data analizei)

Doctor Info (Informatii despre doctor)
Print data (Data imprimarii)

Report info (Informatii despre raport)
Sample date (Data esantionului)

General Design Header Content

Specifies which kind of allergens should be included in the report.
Allergens to include: All allergens s ¥ : 2 ¥
s i Specifies the sort order of the allergens.
Allergens sort order: Alphabetlcally by allergen - ; 9
Include Overview: Whether the allergen overview should be printed or not
Include product type in Whether the product type should be printed in the header of
overview: allergen overview.
Whether the information of total IgE should be included in the
Include Total IgE: On the front page s g
report and where.
3 i This section will be displayed underneath the allergen list itself
Cross-reactive Include text A :
information:
7 a It can be specified if the Raven report interpretation information
Include Interpretation: Include manually s
should be included in the report or not.
This section is printed underneath the allergens overview
i Additional information (below the list of results) Thase informations are integrated into the report in an extra

section underneath the allergen list.

Approval date:

Assay date:
Doctor info: The information about the doctor which accompanied
the measurement/patient.
Print date: When the report was generated.
Report info: The ,additional info” field belonging to the

measurement.

Sample date:

Dupa modificare, sablonul de raport poate fi salvat prin apasarea butonului ,Save®.

Un sablon de raport poate fi duplicat folosind butonul ,Duplicare” din partea de jos a paginii.
Sablonul de raport curent va fi duplicat, iar duplicatul va fi incarcat automat, ceea ce poate fi
vazut dupa numele sablonului de raport.
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Configure report template "New report template - Duplicate”

General Design Header Content

Name: = New report template - Duplicate

L L3

Support products: ALEX?

L L3

Preferred language: =~ Deutsch (de)
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Pentru a defini sablonul ,default®, care este utilizat ca sablon standard, trebuie sa aveti
drepturile de utilizator corespunzatoare. Apoi, daca mergeti la ,Configure Tenant” (Configurare
chiriag) in zona Tenant Admin, puteti selecta limba implicita si sabloanele pentru fiecare tip de

test.

m Tenant configuration
The general configuration settings for your tenant.

Administration
@ Configure Tenant

& Tenant Admin

General configuration

* Name: MADx

Default #imzzone: (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, BEMT, Romwe=Siackholm, Vienna =
Configure a timezone to see date and times in (instead of UTC). Please note TiTaeigers can

choose to use a different timezone.
Default report template (ALEX 1): Version 1 (ALEX1 & ALEX2) v
Default report template (ALEX 2): Version 2 (ALEX2 only) >
Ueiaul* renort language: English (United Kingdom) (en-gb) :

1

Default MOD: < No MOD =

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

Un raport al unei masuratori neaprobate poate fi vizualizat facand clic pe codul QR al
masuratorii din fila ,New measurements®; selectati modelul de raport dorit si faceti clic pe

~Report®.
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= Details
QR-Code: B©2APHEBS

Sample Code:

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

Patient Code:

Patient Name:

Date of Birth: TT. MM, 1))

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

a»

MOD: < No MOD =

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

— . U —
Q Report 'n [ Save and approve

Apoi veti vedea o previzualizare a raportului, unde puteti selecta un sablon de raport (implicit
sau personalizat) si puteti seta limba implicita. Cu toate acestea, nu este posibil sa descarcati
acest raport in format PDF. Tn acest scop, este necesar s& aprobati mai intai masurarea.

Raptor [

= Report

Template: | Version 2 (ALEX2 only

Language:  En

(en)

POLLEN MICROORGANISMS
Grass Pallen Fungal Spores & Vesst

Masuratorile aprobate pot fi descarcate fie impreuna, fie individual. Pentru a descarca
masuratorile Tmpreuna, mergeti mai intai la fila ,Approved measurements® si selectati
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masuratorile pe care doriti sa le descarcati. Apoi selectati PDF Report (Raport PDF) din meniul
derulant si un dosar zip care contine rapoartele PDF va fi salvat local pe computerul
dumneavoastra.

& Download selected measurements

Report (PDF format)

Approved Measurements CSV format

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

ASTM format

‘ & Download selected measurements = |

2P Update interpretation

O Source  Tags Product type QR-Code Sample C B Choose Reporttemplate
Gle IX ALEX2 B2AKVIAD @Share

on IX ALEX2 82AKV39D » Move

o= X ALEX2 B2AKV39D ) Unapprove

Daca faceti clic pe o masuratoare, veti ajunge la zona de detalii a acestei masuratori. De acolo,
puteti, de asemenea, sa afisati o previzualizare a raportului si sa modificati setarile pentru
antetul si limba acestui raport. Apoi puteti descarca raportul direct de acolo.
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= Details
QR-Code: B2AKV3OD
Sample Code:
Requisition Code:
Sampling Date:
Assay Date:  27.09.2021
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth:
Info:
Doctor Info:
Analysis: 27.09.2021 15:39
Approved: 27.09.2021 15:39

ImageXplorer: 23167844

Tags:
MOD:

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

~—
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— Report
Template: Default 3

Langunge: English =

) Use defaults

Patient 1D;
Patient Narme:

Date of Birh;
Sample 10:
Barcede: (ZAAE
- .
& Download PDF Sanpted on:
Tested on: 12118
Frimted om 1219
Maobe: The internal QC [Plausibility

Lab report: Summary on de

Grass Folien

manage the report templates and settir via the tenant admi tratior Pollen Tréé Folen
hanaes will affect all use Weed Pollen
Mites Houss Dust M
Microarganisms Fungal Spaces
Legumes
Grain

Spices
Plant-Based Food _D .
FiruRs

wegelabies
MNuls & Seaag
Milk

A fost implementat un modul software special pentru a sprijini interpretarea rezultatelor: Ghid
de interpretare RAVEN.

O interogare de interpretare cu RAVEN este posibila atat pentru masuratorile aprobate, cat si
pentru cele neaprobate. Raportul poate fi descarcat numai pentru masuratorile aprobate.
Interpretarea este adaugata automat in raport, daca se alege un model de raport pentru care
a fost specificata optiunea ,Automatically include interpretation®.

Tn cazul in care pentru sablonul dvs. de raport a fost selectata optiunea de interpretare ,Include
manually triggered interpretation®, trebuie sa declansati manual interpretarea pentru o
masuratoare, accesand pagina de detalii a unei masuratori, apoi facand clic pe pictograma de
meniu si selectand ,View interpretation®.
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@ ©2AABO19

View array
View report

Of View interpretation
B Approve measurement

Se deschide o noua pagina care va permite sa alegeti setul de reguli pe care doriti sa il utilizati
pentru a interpreta rezultatele.

Rule set

L1

RAVEM Ruleset A for ALEX

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

Pentru ,RAVEN Ruleset A and B for ALEX” se deschide o pagina in care pot fi introduse
setarile, cum ar fi limba, informatile specifice despre pacient (varsta, sex, mediu) si
simptomele pacientului.
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Patient symptoms

Aathma MO =
Rhinitis Mone -

Conjunctivitis MNone

L1

Urticaria MNome

Al

Angicedema MNane

Oral Allergy Syndrome Mone =

Ll

Eczema MNone

Anaphylaxis Mome

= Interpretation

Settings
Language: English .
Patient information
Gender: Female s
Age: 30 years
Environment: Continental :

£ Request interpretation

Pentru ,RAVEN? for ALEX”, limba si regiunea pot fi selectate inainte de a continua cu
anamneza, furnizata sub forma de chestionar.
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Interpretation settings

Language: Region:

L

F
-

English (en)

O® ontinue with Anamnesis

INTERPRETATION SOFTWARE

m Spring Summer Perennial Food Insecis AIT Medication

MADx data declaration for smartRaven

No specific region

«+ 08
‘eq

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

Patient has reported any symptoms

O Yves O No

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

[[] Medication

Facand clic pe ,Request interpretation” in cazul ,RAVEN Rulesets A and B for ALEX” sau pe
»~oubmit” in cazul ,RAVEN? for ALEX”, interpretarea va fi generata
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= Interpretation

Patient information
Gender:  Female
Age: 30 years
Environment:  Continental

Asthma:  None

Rhinitis: None
Conjunctivitis:  None
Urticarla:  None
Angiocdema: None

Oral Allergy Syndrome:  None
Eczema: None
Anaphylaxis: None

GastroentericSymptoms:  None

280 oot
LX) et
TEe =L

Interpretation
Raven Interpretation Summary
Sample Information

The sample was tested on ALEX® Barcode 02AABO19, interpretation date 12/19/2019.

Of the tested 295 ens, 25 were above th imit of 0.3 kUa/L. A sensitization can be an indicator of

an allergy. For selected allergens, comments f retation are listed below.

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

Cross-Reactive Allergen Sensitization detected
Sensitization against allergen molecules which are markers of (broad) cross-reactivity between different allergen
sources

Detected cross-reactive allergen sensitizations:

® PR-10s:Alng 1, Betv 1, Cora 1.0103,Fag s 1
* Polcalcins: Aln g 4, Phi p 7

PR-10 Proteins (PR10)

PR-10 inhalative: The major birch pollen allergen, Bet v 1, represents the prototype of all PR-10 allergens and is

the primary sensitizer in regions with birch pollen exposure. The presence of PR-10 allergens in Fagales tree

eam. PR-10 nutritive:

pollen explains IgE cross-reactivity between pollen from hazel, ald

PR-10 allergens in raw fruits, nut:

getable and legumes can induce oral allergy syndrome and sometimes
severe allergic reactions in sensitized individuals. PR-10 allergens are not stable to heat and digestion.
Polcalcins (Ca++ binding proteins, PC)

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

Interpretarea va fi apoi inserata la sfarsitul raportului si va fi afisata si intr-o fereastra de
previzualizare. Masuratorile care au primit deja o interpretare sunt indicate prin urmatorul

oe

simbol: ™ Dupa ce se face clic pe simbol, interpretarea poate fi revizuita ca mai sus, cu
posibilitatea de a actualiza (solicita o noud interpretare) sau de a sterge interpretarea

existenta.

In plus, mai multe interogéri de interpretare pot fi declansate intr-un lot. Daca selectati mai
multe masuratori pe pagina de prezentare generala (atat a masuratorilor neaprobate, cat si a
celor aprobate) si faceti clic cu mouse-ul pe cele 3 linii din coltul din stdnga sus, puteti selecta
,Update Interpretation“ (Actualizare interpretare) pentru a efectua interogarea in lot.

¥ Selected measurements +

&2 Download CSV format

&2 Download Excel format

Approve

S Update interpretation
[ Choose Reporttemplate
> Modify Tags
Re-Process

» Move

Modify QC Result

O Delete
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Utilizatorul are optiunea de a alege un grup definit de alergeni care sa fie luat in considerare
pentru rezultat. In fereastra de detalii a unei masuratori, se poate selecta un panou predefinit.
Daca se selecteaza un panel, software-ul va afisa numai petele de alergeni si rezultatele
panelului selectat. Pentru a reseta selectia si a afisa toti alergenii, selectati ,no MOD*.

Raptor 1 . 0

= Details

Ravcode

Sengie (odw

8 )

Semping Dete

Asisy Doter

Patient (ode

Patient Name

o

Date of Btk

e

Re< eveet ’ : <44 Aralywn

mageXplocen: 231 Avtomatic Q<
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ATENTIE! Dupa aprobarea masuratorii, rezultatele privind alergenii, care nu au fost
incluse in MOD, vor fi sterse atat din imagine, cét si din date si, prin urmare, nu sunt
vizibile in raport.

Urmatoarele panouri de alergeni pot fi selectate ca MOD predefinite:

AIT relevant

ALEX?Z fara veninuri

Alimente pe baza de animale
Gandaci, acarieni si insecte
Alergeni de contact

Oua si lapte

Alergeni alimentari

Alergeni din fructe

Animale cu blana

Alergeni inhalatori
Leguminoase, nuci si seminte
Alergeni moleculari

Alimente pe baza de plante
Alergeni de polen

Alergeni veninosi

Fiecare chirias isi poate defini propriile panouri MOD. Pentru a face acest lucru, mergeti la
,renant Admin“ - faceti clic pe ,Manage MODs" si creati un panou MOD specific chiriasului
facand clic pe ,Add new MOD". Pentru fiecare tip de produs poate fi definit un MOD.

Administration

Z# Tenant Admin

&a Personal Settings

MODs
> Logout ) ) . .
Use this to create, edit or delete MOD settings for this tenant.

43 Support
- & Manage MODs
© Imprint

Introduceti numele panoului, tipul de produs, tipul de MOD (numai alergenii specificati sau toti
alergenii, cu exceptia celor specificati) si alergenii (dupa codul lor) pe care doriti sa i includeti
in panou.
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Create new MOD

Name: Bet v Panel

Type:  Only specified allergens

Deactivated: No

0D

e ——
‘ B save I & Cancel
| —

n plus, in configuratia chiriasului

setari MOD.

General configuration

* Name:

Default timezone:

Default report template (ALEX 1):

Default report template (ALEX 2):

Default report template (FOX):

Default report template (PAX):

Default report language:

Default ALEX2 MOD:

Default FOX MOD:

Default PAX MOD:

Force MOD:

Hide Global MOD:

Display MOD Excluded Spots As Research Use Only:

Require ImageXplorer ConfigXplorer scan:

onceitisin

(Tenant Admin

Allergens: Betv1
Betv2

¢ Betvé
-
se, But you

able for new

MADx Tenant

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

- Configure Tenant) sunt disponibile trei

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

Version 1 (ALEX1 & ALEX2)

Alex test 123

FOX

PAX 1402

English (United States) (en-us)

< No MOD =

< No MOD >

< No MOD =

False

@

Requires a measurement to always have an MOD assigned. If this setting is enabled, a measurement cannot be approved

without an MOD assigned.

False

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

hidden.

False

s

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

spot’.

Warn after 60 days, enforce after 90 days.
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Force MOD: Daca aceasta setare este adevarata, trebuie selectat un MOD atunci
cand salvati sau aprobati o masurare.

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

B Report [ Save and approve

Hide Global MOD: Cand aceasta setare este adevarata, MOD globale nu sunt
afisate in lista derulantd MOD la editarea unei masuratori.

MOD: < No MOD >

o

Report Template: | < NO MOD >
Global_MOD_ALEX_v1.17

MOD_ALEX_v1.17
—_________________}

Force MOD: True B

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

+l aaatbo s MOD =
PP =4

Hide Global MOD: True

O

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

Display MOD Excluded Spots As Research Use False
Only:

°

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

MoD: | < No MOD > $

Report Template: RSO/ VS
MOD_ALEX_v1.17

Save and approve 7
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Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: Daca aceasta setare este
adevarata, petele ascunse de MOD vor fi afisate ca RUO in vizualizarile Detalii si
Array ale masuratorii. (in pagina de setéri personale, Research Spots trebuie sa fie
setat la Show).

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

Configuration

Calibration
string:

Research spots: = Show research spots

O

(z‘

z @3

>

® @

&)

)

N
v)

@

R
R)
R) R
® ) ® R
R R
R
R

DA D

®e®

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 71 de 87



.Lyphochek Allergen IgE, Panel A’ de la Bio-Rad Laboratories (REF 12000142, REF
12000144) poate fi utilizat ca esantion de calitate. Criterile de acceptare pentru alergenii
selectati din lotul Lyphochek respectiv (lot 22670, lot 22660, lot 22650, lot 22640) sunt stocate
in RAPTOR SERVER.

Noile masuratori ale probelor de calitate sunt afisate in ,New Measurements® (Masuratori noi).
Daca masurarea este evidentiata cu rosu, valorile masurate ale anticorpilor individuali se afla
in afara intervalelor de acceptare definite. Daca masurarea este marcata cu verde, toate
criteriile de acceptare au fost indeplinite.

ﬁ MAX 45k
AKX 7oK

Vizualizarea detaliata a unei masuratori arata imaginea analizei cu toti alergenii. Numai acesti
alergeni sunt afisati in aceasta imagine si acest MOD specific nu poate fi modificat. in plus,
imaginea de analiza este, de asemenea, marcata ca esantion QC.

Rezultatele detaliate ale masuratorilor pot fi gasite sub forma de tabel sau grafic in modulul
QC al dispozitivului. (“Tenant Admin” - “Manage ImageXplorers” sau “Manage MAX
Devices”). In cazul in care dispozitivul este conectat la RAPTOR-SERVER, modulul QC poate
fi, de asemenea, controlat direct prin intermediul linkului de pe tabloul de bord (a se vedea
pagina 8).
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MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | & Download MAX Agent Software

Name Type Key Serialnumber Last connection  Last activity
9k-TRO3-PROD MaxSk 9DggBIMHE4E@3gagShDjjkHB1EKVRE 22869993 vor 7 Monaten vor 7 Monaten Wi Relet
AutomatWithKeyThatDidNotWorkBefore Max45k 1q4DGWbYq1I0cPudmiyMMumyrx286G 19690088  vor einem Jahr nie = List View

=

MAX 002 Max45k dobknHfKbIEaGeMMbLAN71JGTGlelv 1912@ee2  vor einem Jahr vor einem Jahr | 122 Chart Trend View

Un raport al masurarii unui esantion de calitate poate fi incarcat prin intermediul optiunii ,List
View" (Vizualizare lista) si ,View Results® (Vizualizare rezultate).

Optiunea ,Chart Trend View” prezinta toate criteriile de acceptare sub forma grafica, intervalul
de acceptare fiind, de asemenea, marcat in culori (cu cel putin doud masuratori). Pentru a
oferi mai multe informatii pentru evaluare, CV, deviatia standard si valoarea medie sunt
disponibile in mod implicit pentru fiecare alergen. De asemenea, este posibil sa le eliminati din
grafic facand clic pe numele lor in descrierea de sub grafic.

Fel d 1 with QC-Sample 31 and Lot 00001 v B
2
1
= Mean: 0.673
e
0 T T T T T T T
-1
-2
Mar May Jul Sep MNaov 2024 Mar
CW: 114,08 %

SD: 0,768 kUA/L
Dupa un numar minim de masuratori (de exemplu: 20 de masuratori), pot fi monitorizate

intervalele specifice dispozitivului (2 si 3 deviatii standard). in acest fel, intervalele specifice
laboratorului pentru fiecare alergen Lyphochek pot fi determinate cu precizie.
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Analiza tendintelor permite urmarirea stabilitatii alergenilor pe parcursul intregului ciclu de
viata al produsului, utilizdnd probe interne de control al calitatii, si vizualizeaza rezultatele intr-
un grafic Levey—Jennings, oferind o imagine mai clara asupra performantei pe termen lung.
Pentru a deschide aceasta functie, selectati pictograma meniului (in partea dreapta sus) si

alegeti ,Analiza tendintelor”.

RAPTSR o

Trend Analysis

Trend Details

Product Code Feature Name Sample Code
03 Derp 1 I

To Last x Measurements
mm/dd/yyyy 0 100
& Load Chart @ Save Trend

100 measurements for 'Der p 1°' found.

2013 measurements were omitted due to size limits.

¥

From

mm/dd/yyyy

t

Administration
£ Tenant Admin

R System Admin

& Exports

M Trend Analysis

&0 Personal Settings
A System Notifications
(> Log out

@3 support
@ Imprint

QC Statu: Approved Status
Qac ok B Only Approved s
--Derpl
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, > 433521
i 1

Datele necesare sunt ,Codul produsului” si ,Denumirea caracteristicii’. Comenzile din partea
dreapta sus a graficului permit descarcarea graficului ca imagine sau vizualizarea datelor
subiacente sub forma de tabel. Comenzile glisante de sub grafic ajusteaza intervalul de

masurare inclus n grafic.
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Masuratorile neaprobate (noi) pot fi sterse selectand masuratorile dorite si alegand ,delete® in
meniul derulant. Tnainte ca o masuratoare sa fie stearsa definitiv, apare un avertisment care
urmeaza sa fie aprobat. Masuratorile sterse vor fi sterse definitiv si nu pot fi restaurate.

New Measurements

Q. Search by barcode, patient, sample, tag, analysis date, a

¥ Selected measurements «

& Download CSVY format (395 Product type
& Download Excel format FOX
FOX

Approve

. . ALEX2
SOF Update interpretation
Re-Process FOX
» Mave ALEX2
U Delete ALEX1

Delete measurements

ou are about to delete the following measurements. Please note that this action is imeversible and cannot be undone.
Barcode Analysis Date

AIAAB1ER 16122019 13:41

[ s

De asemenea, este important de stiut ca stergerea noilor masuratori este legata de dreptul
specific al utilizatorului ,edit measurement®. Utilizatorii administratori de chiriasi cu acest drept
sau utilizatorii administratori de sistem pot sterge masuratori noi. Utilizatorii administratori ai
chiriasilor care nu au acest drept nu au aceasta optiune. Dar orice utilizator poate solicita
stergerea masuratorilor in GUI RAPTOR SERVER (masuratoare deschisa, in partea dreapta
jos). Aceasta cerere poate fi, de asemenea, retrasa.

Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugr1 0.38
Food

[ Request delete

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 75 de 87



Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugri 0.38
Food

Delete request scheduled now. | ) Cancel delete request ‘

Utilizatorii administratori de sistem vor primi aceasta solicitare (functie speciala in cadrul
drepturilor de administrare a sistemului: ,Measurement delete/unapproval log & requests®) si
0 pot accepta sau respinge.

Background jobs

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

8 View dashboard

Measurement delete / unapproval log & requests

Show logging and pending requests for measurement delete and unapproval.

I show log & requests

Measurement unapproval / delete requests

Open requests

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

Pentru o cerere de neaprobare, utilizatorii pot urma aceeasi functionalitate (,request
unapprove®; masura deschisa, in partea dreapta jos). Din nou, utilizatorii administratori de
sistem primesc astfel de cereri si pot accepta sau respinge aceasta cerere.

Orice stergere sau neaprobare va fi inregistrata in baza de date, care raméane in conformitate
cu cerintele de reglementare.

Measurement unapproval / delete requests

Log & Finished requests

Racquesting Use (Ema)

Siegfried Schnabl (s schnabb@gmx.at)

siegfried Schnabl (s schnabl@gmat)

Tn cazul in care utilizatorii depun o cerere de neaprobare sau de stergere a unei masuratori,
acestia vor primi o notificare prin e-mail imediat ce cererea a fost acceptata sau respinsa de
catre un administrator de sistem.
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Informatiile despre pacienti care corespund unui anumit test QR-Code pot fi adaugate intr-un
fisier Import-Template .csv sau .xIs. Pentru a descarca acest fisier, accesati zona Tenant
Admin si faceti clic pe ,Manage Measurement Data Completion“ (Gestionati completarea
datelor de masurare) la ,Measurement data completion“ (Completarea datelor de masurare).
Acolo puteti alege intre formatele .csv si .xls (se sugereaza xIs).

m Measurement data completion

Mana.

{8 Manage Measurement Data Completion

t can be assigned to a measurement.
Administration

22 Tenant Admin

RAPT R

Measurement Data Completion

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

Download Template ~

Choose file... Browse

Dupa ce descarcati fisierul sablon, puteti introduce detaliile specifice pacientului pentru codul
QR sau codul de proba corespunzator, salvati-| pe computer, incarcati din nou documentul si
faceti clic pe ,Apply Changes*. in cazul masuratorilor MAX, potrivirea va avea loc pe baza
Codului de prob&. Tn cazul méasurétorilor ImageXplorer, codul QR-code trebuie furnizat Si
adaugat in prima coloané a fisierului-sablon. Tn cazul dispozitivelor MAX, addugati codul de
esantionare in prima coloana si nu adaugati un cod QR.

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

Dupa incarcarea acestui fisier, informatiile introduse vor fi afisate. Aceste informatii pot fi
editate in continuare, iar modificarile pot fi aplicate.

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

Apply Changes € Cancel
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Measurement Data Completion

Q  search by QR-Code or patient name

QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld  PatientName  DateOfBirth SamplingDate AssayDate ReferringPhysician  Additionallnfo

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

In cazul in care se achizitioneaza o imagine si informatiile pentru codul QR corespunzator
testului au fost incarcate anterior, informatiile despre pacient sunt importate automat in
software.

Masuratorile pot fi partajate cu un medic sau cu un utilizator care nu este inregistrat la niciun
locatar pe serverul RAPTOR. Pentru a face acest lucru, trebuie mai intai sa creati un cont de
utilizator pe Portalul de partajare a rezultatelor pentru medic. Pentru a crea contul, mergeti la
,1enant Admin” - “Result Sharing Portal®, faceti clic pe ,Manage Users” (Gestionati utilizatorii)
si adaugati un nou medic.

Introduceti informatiile de utilizator si trimiteti un e-mail pentru crearea parolei. Alternativ, puteti
predefini parola pentru utilizator. Asigurati-va ca modificati statutul utilizatorului la ,enabled*
(activat). Pentru a activa trimiterea unui e-mail zilnic cu rezumatul, care informeaza utilizatorul
despre noile partajari, bifati caseta de selectare “Automatically send an email summary in case
new measurement(s) have been shared”.

Add new user on Result Sharing Portal

General configuration

First name: Last name:

E-Mail address: Status:
Enabled (user can log in) 3

Username: Password:

Send an invitation e-mail to user automatically +
Automatically send an email summary in case new measurement(s) have been shared
This email is sent once per day as a summary, just in case a new measurement was

shared

Doctor Info Text:

This information will be printed on a patients report.

Numai méasurétorile deja aprobate pot fi partajate. in acest scop, va rugdm sa accesati fila
L2Approved measurements®, faceti clic pe pagina de detalii a unei masuratori, faceti clic pe
pictograma de meniu si selectati ,View shares®.
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02AAB021
View array
View report

2P View interpretation

Apoi selectati utilizatorul cu care doriti sa partajati masurarea si faceti clic pe ,Share”
(Partajati). Dupa aceea, puteti trimite un link prin e-mail, cu ajutorul caruia utilizatorul poate
accesa aceastad masuratoare.

— Share

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

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

Barcode: 02AABG21

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

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

configure the list of available users of the User Portal.

Masuratorile care au fost partajate sunt marcate cu urmatorul simbol in lista de masuratori

aprobate:

Masuratorile partajate pot fi, de asemenea, retrase de catre un utilizator chirias, facand clic pe
,Revoke*:

= Share
User Link Shared
RP Bak ks conil Lemece w . https://resultshare.raptor-server.com/s/07PXEpC7ZNythM4PdRfmct4NRSpUtWq5F)cgOY7Ry60EX08US;) 7 months ago
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Pentru a va deconecta de la RAPTOR SERVER, faceti clic pe simbolul meniului personal din
coltul din dreapta sus, alegeti ,Log out” si inchideti fereastra.

Administration

22 Tenant Admin
R System Admin

&s Personal Settings

3 Support
© Imprint

Portalul de partajare a rezultatelor poate fi accesat prin intermediul https://resultshare.raptor-
server.com.

Result Sharing Portal

Welcome to the Result Sharing Portal

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

Please enter your username and your
password:

Your username

Your password @

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

Limba poate fi schimbata in partea de sus a ecranului. Dand clic pe pictograma cu ochi, parola
introdusa poate fi facuta vizibila. O noua parola poate fi solicitata facand clic pe ,request a new

one .
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Please enter your username and your

password:
Your username

password R

Dupa ce se conecteaza, utilizatorul poate vizualiza detaliile pacientului cu privire la
masuratorile care i-au fost comunicate. In partea de sus a paginii, parola poate fi schimbata
facand clic pe ,Change password“ (Schimba parola).

English (en) Vv

Result Sharing Portal

Measurements

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

Q. search by barcode, patient or sample.

Measurement Product Patient Sample Date
01AAK239 ALEX1 11852162 7/12/2019
01AAK281 ALEX1 04824821 12/18/2019
01AAK891 ALEX1 66560260 1/28/2020
02AAAD15 ALEX2 2/21/2020

Lista masuratorilor partajate poate fi sortatd dupa codul QR, tipul de produs, numele
produsului, numele pacientului, ID-ul probei sau data.

Daca faceti clic pe codul QR al unei masuratori, se deschide o noua pagina. Pe aceasta pagina
se poate alege limba de raportare pentru fiecare masuratoare in parte.

Dupa alegerea limbii, se poate solicita o interpretare sau raportul poate fi descarcat direct
facand clic pe ,Download Report®. Daca faceti clic pe ,download report, se va deschide o
fereastra noua in care va fi afisat raportul in format pdf.
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Measurement 02AYQ143

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

Report Language:
English (United Kingdom) hd

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

Request new RAVEN interpretation

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

Download Report

lesiti din Portalul de partajare a rezultatelor facand clic pe butonul ,Log Out* din partea de sus

a ecranului.

English (en)
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In cazul in care aveti intrebari, experiente sau dificultéti legate de RAPTOR SERVER Analysis
Software, va rugam sa contactati distribuitorul dvs. local.

Interfata grafica a RAPTOR SERVER poate fi accesata intr-un singur browser web. Aplicatia
este optimizata pentru Google Chrome pe Windows 10 si 11. Urmatoarele drepturi de acces
trebuie sa fie activate pentru utilizare, cel putin pe portul de iesire 443:

www.raptor-server.com
api.raptor-server.com
resultshare.raptor-server.com
www.madx.com
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Urmatoarele erori sunt cele mai frecvente si, prin urmare, sunt explicate mai detaliat aici.
Server Conexiunea cu www.raptor-server.com a esuat (Agentul semnalizeaza
conexiunea cu rosu)

/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit  Settings

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

Server: Connection to https://www.allergy-explorer.com/ failed.

ImageXplorer: Connected to Basler daA1280-54um (2289¢

Solutii posibile:

Verificati conexiunea la internet

Faceti clic pe setari si verificati daca RAPTOR SERVER URL (www.raptor-server.com)
este correct.

Faceti clic pe setari si verificati daca cheia ImageXplorer este corecta si corespunde
cu cea de la specificat pentru chirias pe 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: |ffgdxgtrdgrhxfhdfgdcvBf6xsc7x <

Continue
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ImageXplorer Conexiunea a esuat (agentul marcheaza conexiunea cu rosu):
/. 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 confirms successful authentication to tenant MADx |

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

Solutii posibile:

Verificati daca ImageXplorer este conectat la computer

Reconectati ImageXplorer la computer (scoateti si conectati din nou cablul USB).
Faceti clic pe setari si verificati daca cheia ImageXplorer este corecta si identica cu
cea de pe RAPTOR SERVER

Masurarea de pornire nu este posibila:

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

Go to ImageXplorer configuration

Solutii posibile:

Verificati daca ImageXplorer este conectat
Verificati daca a fost efectuata ultima scanare ConfigXplorer necesara

Transmiterea esuata a masuratorilor catre RAPTOR-SERVER:

Fiecare masuratoare consta in 257 de imagini individuale (256 de imagini ale ROl si o imagine
a codului QR). Tn cazul in care numarul de imagini transferate este mai mic (din cauza unui
transfer instabil), apare mesajul de eroare (,Analysis Error: Insufficient data transfer — check
connection* apare impreuna cu imaginea din RAPTOR-SERVER. in acest caz, masurarea
trebuie repetata.
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Received: 06.04.2023 13:37 Analysis: 06.04.2023 13:37
ImageXplorer: 40287249 Automatic QC: m

qnalysis 3{{- ]l Insufficient data transfer - check connectio

Solutii posibile:

Va rugam sa utilizati cablul USB original, care a fost trimis impreuna cu dispozitivul.
Utilizati un alt port USB pe computerul la care este conectat ImageXplorer.
ImageXplorer trebuie sa fie conectat printr-un port USB 3.0/3.1. Notebook-urile sau
laptopurile au un asa-numit port USB ,always-on“ (de obicei, portul de langa portul de
incarcare). Daca este posibil, utilizati acest port.

Reconectati ImageXplorer la computer (scoateti si conectati din nou cablul USB).

Daca intdmpinati in continuare probleme sau daca aveti orice alte intrebari legate de
produsele si serviciile MacroArray Diagnostics, va rugam sa contactati distribuitorul local.
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VI1.2.1.2 optiuni de aspect pentru antet adaugate, VI1.2.1.3
optiuni de continut adaugate, VI1.2.2.4 optiuni de limba
90 eliminate, deoarece nu sunt necesare pentru continutul IFU,
' VIl.4 Analiza tendintelor adaugata, VI1.7 Optiune pentru e-
mailul cu rezumatul zilnic adaugata, Captura de ecran
actualizata.

8.0

Software de analizd RAPTOR SERVER in combinatie cu kitul de testare ALEX?, ALEX Air,
ALEX Food si ALEX®:

wl C€... [IVD

Software-ul de analiza RAPTOR SERVER in combinatie cu alte kituri de testare MADx:

wd C € [IvD
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