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A MacroArray Diagnostics validalta a mellékelt utasitasokat, reagenseket, miszert, szoftvert
és testreszabhato funkcidkat ehhez az analizatorhoz, hogy optimalizélja a termék
teljesitményét és megfeleljen a termék specifikacidinak. A felhasznalé altal meghatarozott
modositasokat a MacroArray Diagnostics nem tamogatja, mivel azok befolyasolhatjak az
analizator teljesitményét és a vizsgalati eredményeket. A felhasznalé feleléssége a
MacroArray Diagnostics altal biztositott ezen utasitasokban, miszerekben, reagensekben
vagy szoftverekben végrehajtott médositasok validalasa.

Kérjiik, a feldolgozas el6tt olvassa el az tesztek vonatkozé hasznalati utasitasat!

A kovetkez6 termékek tartoznak e dokumentum hatalya ala, és a tovabbiakban ,tesztek”
vagy tesztkészletek” néven emlitjiik 6ket:

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

ALEX Air 06-5001-01

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

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

Ezt az dtmutatét a helyesség szempontjabdl ellenérizték. A RAPTOR SERVER Analysis
Software vonatkoz6 utasitasok és leirasok az utmutaté megirasanak idépontjaban helyesek
voltak. A késébbi utmutatdk eldzetes értesités nélkil modosithatdk; a MacroArray Diagnostics
azonban nem vallal felelésséget az utmutatd hibai altal kdzvetlendl vagy kbézvetve okozott
karokért. Az ImageXplorer és a RAPTOR SERVER olyan in vitro diagnosztikai eszkdzok,
amelyeket kizarolag képzett laboratoriumi személyzet hasznalhat.

Ez az utmutaté és a leirt szoftver szerzdi jogvédelem alatt all. A MacroArray Diagnostics
elézetes irasbeli engedélye nélkll az utmutaté vagy a leirt szoftver semmilyen része nem
sokszorosithatd, reprodukalhatdé vagy masolhato elektronikus adathordozora vagy géppel
olvashaté formatumba.
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DPA Data Protection Agreement Adatvédelmi megallapodas
GD Guide dots Utmutaté pontok

IFU Instructions for use Hasznalati utasitas

IgE Immunoglobulin E Immunglobulin E

IgG Immunoglobulin G Immunglobulin G

IVD In-vitro diagnostics In-vitro diagnosztika

MOD Multiplex On Demand Multiplex On Demand

QC Quality control Min&ségellenérzés

RUO Research use only Kizarélag kutatasi célokra
ToS Terms of Service Szolgaltatasi feltételek

A RAPTOR SERVER Analysis Software az ALEX technoldgian alapuld termékekkel
kombinalva vezérli és befolyasolja a MADx feldolgozérendszereket. A szoftver elemzi az
ALEX technolégian alapulé tombok kimenetét, és az orvosi laboratériumban képzett
laboratoriumi személyzet és egészséglgyi szakemberek hasznaljak.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 termékre vonatkozik:

91201229222JW

22-0000-01

RAPTOR SERVER Analysis Software
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A RAPTOR SERVER egy felh6alapu alkalmazas, és a bongészén (Google Chrome) keresztil
mukodik A RAPTOR SERVER egy szoftver az ImageXplorer vagy egy MAX készulék (MAX
45k és/vagy MAX 9k) altal a feldolgozott vizsgalati tombokrél készitett képek felvételéhez és
elemzéséhez. A RAPTOR SERVER végzi az adatok tarolasat és a diagnosztikai
laboreredményeken alapuld jelentések készitését.

A szoftver a kovetkez6kbdl all

web-alapu kiszolgalészoftver, amely grafikus felhasznaléi fellletet biztosit a a
felhasznalé webbdngészéje. Ezt a kiszolgaloszoftvert altalaban RAPTOR SERVER
egy 6nallé alkalmazas az ImageXplorer eszkdz és az ImageXplorer eszkdz kdzotti
adatatvitelre. a kiszolgaldszoftver kdzott. Ezt az alkalmazast altaldban "AGENT"
néven emlegetik.

A szoftvert kifejezetten a vizsgalati tombok eredményeinek elemzésére és jelentésére
fejlesztették ki.

A tesztek hasznalati utasitasaval, a teljesitményjellemzdékkel és a biztonsagi és teljesitményi
Osszefoglaldval kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjuk, keresse fel a MADx weboldalat:
https://www.madx.com/extras.

Idedlis esetben a RAPTOR SERVER Uzemeltetése kdzpontositott, felhéalapu SaaS (Software
as a Service) alkalmazas formajaban torténik. Azonban a tisztan helyi Uzemeltetés egy Ugyfél
tulajdonaban lévé adatkézpontban (RAPTOR SERVER "on-premise") is lehetséges, bar
sokkal korlatozottabb tamogatassal és funkciokkal.

A RAPTOR SERVERrel to6rténé elemzéshez egy teszt és egy eszkdz sziikséges:

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 — bejelentett szervezet altal nem tanusitott REF 80-0001-01

ImageXplorer REF 11-0000-01
MAX 9k REF 17-0000-01
MAX 45k REF 16-0000-01
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Tovabbi informaciokért kérjuk, tekintse meg a tesztkészletek vagy eszkézok [FU-it:
https://www.madx.com/extras.

FONTOS FELHASZNALOI INFORMACIOK:

Az ImageXplorer és/vagy a MAX eszkdzok RAPTOR SERVER szoftverrel valé helyes
hasznalatahoz a felhasznalonak gondosan el kell olvasnia és be kell tartania a jelen hasznalati
utasitast. A gyarté nem vallal felelésséget a tesztrendszer jelen dokumentumban leirtaktol
eltéré hasznalataért, illetve a tesztrendszer felhasznaldja altal végzett médositasokeért.

Hardver- és szoftverkdvetelmények:

A rendelkezésre bocsatott alkalmazaskonténerek (Docker-képek) révén a RAPTOR SERVER
barmilyen Linux vagy Windows szerveren futtathaté. A szerveren az operaciés rendszeren
kivul (az Ggyfél altal biztositott és karbantartott) egyetlen szoftveres el&feltétel egy naprakész
Docker telepités. Az alkalmazaskonténerek oda telepllnek (a szabvanyos Docker-parancsok
segitségével), kdzvetlenul elindulhatnak, és minden mas fliggéséget is tartalmaznak a sajat
konténereikben. A konkrét hardverigény a RAPTOR SERVER telepitésen kezelt mérések
(adatok) szamatdl fligg, de altalaban a szabvanyos kisvallalati szerverek béven elegendbek
(2 CPU-mag, 16 GB memoaria, 100 GB lemezterllet). Az alkalmazaskonténerek elinditasa utan
a RAPTOR SERVER vagy kozvetlenul a szerveren 1évd bdngészdn keresztul hasznalhato,
vagy ha az ugyfél ugy kivanja, a szervert a helyi hal6zathoz csatlakoztathatja, hogy a RAPTOR
SERVER elérhetd legyen a szerverhez csatlakoztatott mas szamitégépeken is (szintén
bongészdn keresztul).

Mivel a helyi valtozat ugyanazokat az alkalmazaskonténereket hasznalja, mint a felh6éalapu
valtozat, a szoftverhez vald jogosulatlan hozzaférés ellen ugyanazok a védelmi eszkdzok
(felhasznaldnév, erés jelszd, MFA stb.) allnak rendelkezésre. Magahoz a szerverhardverhez
€és az operacios rendszerhez valé jogosulatlan hozzaférés az Ugyfél és az ottani
rendszergazdak felel6ssége. A helyszini forgatokdnyvek esetében a jogosulatlan hozzaférés
elleni f6 intézkedés az internetrdl valo levalasztas (csak a helyi szerverrdl vagy hal6zatrol valo
hozzaférés).

Telepulésen beluli telepitések telepitési és frissitési folyamata:

Az Osszes alkalmazaskonténer (Docker-kép) elérhetd a MADx altal biztositott nyilvanos
Docker Registryben. Mind a felhGalapu telepités, mind a helyszini telepitések letolthetik onnan
az alkalmazaskonténerek legujabb, validalt kiadasi verzidjat a szokasos Docker-funkciok és -
parancsok hasznalataval. A Container Registryh6z az internetrél is hozza lehet férni, de
jelszéval védett. Amint egy Uj verzio (akar Uj tervezett kiadas, akar hotfix verzid) validalasra és
kiadasra kerul a MADx altal, az elérhetové valik ebben a Docker Registryben. Ezutan
automatikusan telepitésre kerul a felh6alapu telepitésre. A helyben telepitett Ggyfelek e-
mailben vagy a forgalmazoktol kapnak értesitést az Uj kiadasokrol.
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A tesztek szilard fazisi immunprobak. Az allergén/antigén kivonatok vagy molekularis
allergének/antigének, amelyek nanorészecskékhez kapcsolédnak, szisztematikusan
lerakédnak egy szilard fazisra, makroszkopikus tdombaét alkotva.

El6szor is, a részecskékhez kotott allergének reagalnak a beteg mintajaban 1évé specifikus
antitestekkel. Az inkubacié utan a nem specifikus kétédések kimosdédnak. Az eljaras egy
enzimmal jeldlt antihuman detektalé antitest hozzaadasaval folytatodik, amely komplexet
képez a részecskéhez kotott specifikus antitestekkel. Egy masodik mosasi Iépés utan
szubsztratot adunk hozza, amelyet az antitesthez kotott enzim oldhatatlan, szines csapadékka
alakit. Végul az enzim-szubsztrat reakciot blokkold reagens hozzaadasaval allitjiak le. A
csapadék mennyisége aranyos a betegmintaban 1évé specifikus antitestek koncentracidjaval.

A laboratoriumi vizsgalati eljarast képfelvétel és -elemzés koveti egy ImageXplorer vagy egy
MAX készulék segitségével. A vizsgalati eredmények elemzése a MADx RAPTOR SERVER
segitségével torténik. A teszteredményeket allergénspecifikus IgE egységekben (kUa/l),
valamint az 6sszes IgE eredményt IgE egységekben (kU/I) vagy IgG egységekben (ug/ml)
jelentik, az alkalmazott teszttél fuggbéen. A mennyiségi egységeket (kUa/l) linearis
regresszioval szamitjadk ki a tetszbleges intenzitdsu egységekbdl. A matematikai
transzformacié gorbe paraméterei a tesztbél szarmaznak, és a RAPTOR SERVER
elemzészoftver szolgaltatja dket.
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IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

C € CE-jelélés

C € CE-jeldlés (Notified Body 2962: QMD Services GmbH,
2962

Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)

& Vigyazat

M A D MacroArray Diagnostics (MADXx)

MACRO ARRAY DIAGNDSTICS **s  "2%%
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Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a MADx-
nek és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a
beteg letelepedett.

A RAPTOR SERVER elemzdszoftvert olyan technikusnak vagy kezel6nek kell miikddtetnie,
aki megfeleld laboratoriumi képesitéssel rendelkezik, vagy aki felligyelete alatt all. A RAPTOR
SERVER Analysis Software uzemeltetése elétt a kezelének a kdvetkezdket kell tennie:

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast
Ismerje az 6sszes vonatkozo laboratériumi eljarast
Ismerje az 6sszes vonatkozo biztonsagi szabalyt és elbirast

A RAPTOR SERVER hasznalata esetén az 6sszes analitikai és pacienssel kapcsolatos adatot
a MADx szolgaltatasi feltételeinek megfeleléen a Microsoft Azure Online portalon taroljuk.
Kérjik, olvassa el a Microsoft online szolgaltatasi feltételeit (OST) is, amelyek a
https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-licensing/products oldalon érheték el. A
RAPTOR SERVER helyszini verzidjaval kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi informatikai
rendszergazdahoz.

Az eredményeket és az adatokat egy szakképzett személynek kézzel kell jovahagynia. A
RAPTOR SERVER elemzdszoftver optimalis beallitdsokat javasol (pl. racsbeallitasok),
amelyek sziikség esetén kézi felllvizsgalatot és optimalizalast igényelnek.
A jelentés jévahagyasa nem jelent automatikusan diagnézist. Ezt a jelentést mas klinikai
leletekkel egyutt kell figyelembe venni, és allergolégusnak vagy orvosnak kell értelmeznie.
A pontos diagnodzis és kezelési javaslatok érdekében mindig forduljon szakképzett
egeszségugyi szakemberhez.
A RAPTOR SERVER elemz8szoftvert, beleértve az API-t is, a MADXx teljes mértékben
validalta. A kllsé szoftverek és az APl kozotti kdlcsdnhatas, valamint maga a kulsé
szoftver nem tartozik a MADXx &ltal végzett validalas hatalya ala.
A szokasos adatvédelmi, adatintegritasi és adatbiztonsagi intézkedéseket be kell tartani.
Ezek kozé tartoznak tdbbek kdzott a kdvetkezbk:

erds, egyedi jelszavak hasznalata,

tobbfaktoros hitelesités hasznalata,

a szoftverhez és az adatokhoz valdé hozzaférés korlatozasa kizardlag az arra

felhatalmazott személyzetre,

az érzékeny informaciok (pl. API-kulcs, jelszavak stb.) megosztasanak tilalma.
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A RAPTOR SERVER hasznalatdhoz a Google Chrome bdngészé ajanlott. A RAPTOR
SERVER grafikus felhasznaloi felllete a kovetkezé weboldalon érhetd el: https://www.raptor-
server.com.

A RAPTOR SERVER példanyt SaaS-lizemeltetésre tervezték, ezért tébb figgetlen bérlét
tamogat. Minden egyes bérlé logikailag elkiléndl a tdbbi bérlétél, és a bérlék kdzott semmilyen
maodon nem lehetséges adatcsere.

A bérl6 a RAPTOR SZERVER-en belll egyetlen laboratérium online entitasa. A bérléket a
MADx hozza létre, a hozzaférést pedig a helyi forgalmazé biztositja.

Tdbb felhasznald is bejelentkezhet a bérl6i platformra. A RAPTOR SERVER-en 1évd
Tenanthoz csak a MADx vagy egy kuilsé cimtarszolgaltatas (Office 365/Azure Active Directory)
altal megadott érvényes felhasznalonévvel és jelszdval rendelkezé felhasznaldk férhetnek
hozza. A felhasznaldi fidkokat a Tenant rendszergazdaja (helyi forgalmazé vagy a MADXx)
hozza létre. A bejelentkezési adatok elfelejtése esetén a jelsz6 a bejelentkezési képernyén is

visszaallithato.

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) dlick the button below. You will be

redirected to the Microsoft login screen.

&

Forgot your password? No problem, you can

’EC|'_IESt a new one.
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A szem ikonra kattintva a beirt jelsz6 lathatéva teheté.

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

Your username

password [N

A sikeres bejelentkezés utan a felhasznalonak meg kell erésitenie az egyes dokumentumok
elolvasasat és elfogadasat, hogy els6é alkalommal hozzaférhessen a szoftver teljes
funkcionalitdsahoz. Ez a helyzet akkor is, ha Uj hasznalati utasitasok, szolgaltatasi feltételek
vagy egyeb megallapodasok allnak rendelkezésre, a felhasznalé kdzvetlenil a RAPTOR
SERVER elemz&szoftverbe vald bejelentkezés utan ugyanebben az Uj felugré ablakban kap
tajékoztatast, és ezeket meg kell erésitenie.

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.

aye

Miutan megerdsitette és hozzaférést kapott a bérléjéhez, megtekintheti a miiszerfalat. A
képernyé bal oldalan a felhasznald a legutébbi Uj és jovahagyott méréseket latja.
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New Measurements xt7dere ®
a Producttyps / Saurce ar-codts Sample Coda Anatyes oate
= Ressarch 99NFGOFT NICFOX 30/03/2023 20:50
MAx 4sk

[ ailea | Research 99AFGOF8 NG. 30/03/2023 20:50
MAX a5k

e | Resaarch 9GAFGOFY E18735 30/03/2023 20:50
Max ask

[ 5 Foilcs | Ressarch 9GAFGOFA 20220325w56 30/03/2023 20:50
MAx 45k

m Research 99AFGOEE HM100038 30/03/2023 20:50
Max ask

[ < Faies | Research 9IAFGO4D 786118 30/03/2023 20:37
Max ask

< Foies | Ressarch 99AFGO16 HM100225 30/03/2023 20:37
MAx ask

m Research QAFGOCA E176B5 M 30/03/2023 20:37
hax ask

== Ressarch 99RFGOCC 17685 M 30/03/2023 2037
A ask

&m Research 99AFGO15 E17685 F 30/03/2023 20:37
MAX a5k

View all new measurements

Approved Measurements

QR-coda Product typs / Sourea Sampls Cads Ansiyeis Date
c2avI227 ALexz Anna Liaciey 28/03/2023 21117
O2ARAZTS ALexz SM_28032023 28/03/2023 14:29

x
02aRA393 Ao RG_28032073 28/03/2023 1426
x
02AVA3TF ALoX2 PR Mar2023 11 21/03/2023 15:05
max ask
024V1389 Ax KE 17/03/2023 14:45
M ask
02avT337 ALexz 284686+ CCO 14/03/2023 19:06
MAX 45k
& omse AL 22/02/2023 14:21
x
024VE383 Ao AQ 03/02/2023 09:41
M ask
02AXE294 ALexz ow 15/01/2023 19:12
M sk
2 ouvane Atexz B57_0kt2022_8 18/10/2022 18:12
MAX 45k

View all approved measurements

A képerny6 jobb oldalan megjelennek a csatlakoztatott eszk6zok és a legutdbbi ConfigXplorer-
ellen6rzés és/vagy havi karbantartas (csak MAX-eszk6zOk esetében) datuma. Tovabba a
miszerfalon keresztul rendszeres mérések, valamint ConfigXplorer vizsgalatok és havi
karbantartasok is kezdeményezhetdk. Ezenkivil a miiszerfalon megtalalhaték a megjelenitett
eszkozok altalanos beallitasainak ("Configure") és a QC-mérések felvételeinek ("QC History")
linkjei is.
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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

A “Personal Settings" menupontban kivalaszthatja a felhasznaloi nyelvet, a kultarat (pl. angol
(UK)) és az idézonat. A RUO foltok lathatova tételéhez a felhasznald a legérdiild mentben
kivalaszthatia a "show research spots" opciot. Ezenkivil a megjelenités nyelve is
kivalaszthatd, amint a forditas rendelkezésre all.

A RAPTOR SERVER tadmogatja a felhasznaldk tobbtényezés hitelesitését (MFA) adott
felhasznalonévvel és jelszoval. Ez bedllithaté a személyes beallitdsokban, a felhasznalo
okostelefonjara telepitett hitelesitési alkalmazas (Google vagy Microsoft) segitségével. A
Személyes beallitasok oldalon az MFA kezelése gombra kattintva a felhasznalé utmutatast
kap az MFA beallitasahoz.
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Name:

E-Mail address:

Language:

Culture:

Timezone:

Personal settings

English (en)

The language is used to determine the display language.

English (United States) (en)
The culture is used to format numbers and dates.

(UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna
Configure your timezone to see date and times in your local time instead of UTC.

O

O

“

Multi-Factor Authentication

Manage MFA

Use multi-factor authentication

highly recommended to er

account against phishin

Configuration

Research spots: Show research spots

If ena

d, “reasearch use only’

s does not affect the

Ha a jobb fels§ sarokban talélhatég menul ikonra kattint, és a Tenant Admin (Bérl6
adminisztracio) lehetéséget valasztja, akkor a Tenant Admin teriletre jut, ahol bedéllithatja a
bérléje beallitasait. Az ,Alapvet6 bérldi konfiguracid kezelése” hozzaférési joggal rendelkezé
rendszergazdak MFA-t alkalmazhatnak a bérlén bellli 6sszes felhasznaléra. Az MFA
alkalmazasanak aktivalasa utan a felhasznaloknak a kodvetkezd bejelentkezéskor meg kell
adniuk az MFA beallitasait.

Administration

22 Tenant Admin

El6szor is, kérjuk, lépjen be a Bérl6 konfiguracidja oldalra, és tdltse ki a cég adatait ennek
megfeleléen. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a cégadatok hivatalos adatokat képviselnek.
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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

P

United States of America
+4318652573
office@macroarraydx.com

Dr. Christian Harwanegg
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Az egyes tételek bérlénként feketelistara vagy fehérlistara kertlhetnek egy olyan felhasznald
altal, aki rendelkezik a , Can manage basic tenant configuration” bérl6i hozzaférési joggal. Egy
tétel feketelistara vagy fehérlistara helyezéséhez csak kapcsolja be a ,Fehér lista” vagy a
.Fekete lista” opciodt, és adja meg a tétel kodjat (kodjait), amelyet feketelistara vagy fehérlistara
kivan helyezni.

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"

Ha egy tétel feketelistara kerll, nem lehet tovabb vizsgalni, és a RAPTOR SERVER
hibatuzenetet kuld.

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.

Ha egy tétel fehér listan van, a RAPTOR SERVER csak az ezzel a kéddal rendelkez6 tételeket
engedi beolvasni.
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A bérl6i adminisztracios teriilet tovabbi fontos oldalai:

ImageXplorers / MAX Devices: A meglévé ImageXplorerek konfiguralasahoz vagy ujak
hozzaadasahoz. Minden ImageXplorert entitasként kell regisztralni a RAPTOR
SERVER bérléjéhez, kildnben a kapcsolat nem lehetséges.

Jelentés sablonok: Itt hozhat |étre, szerkeszthet vagy toérdlhet jelentéssablonokat a
bérlébhéz. Minden sablon sajatos megjelenéssel és konfiguracidval rendelkezhet.
Mérési adatok kitoltése: A méréshez rendelhetd, elére meghatarozott betegadatok
kezelése.

Eredménymegosztd portal: Itt hozhat létre, szerkeszthet vagy térolhet felhasznalokat
az adott bérl6 eredménymegoszté portaljan. A mérések megoszthatok az
eredménymegosztoé portal felhasznaldival, és a felhasznalok az eredménymegoszto
portalt hasznalhatjak a mérések elérésehez.
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A bérl6i adminisztracios teruleten az egyes bérl6khoz felhasznalokat is létrehozhat és
szerkeszthet. Ehhez kattintson a "Manage Users" gombra.

Users

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

8 Manage users

Ezt kdvetben megjelenik az aktualis bérld Osszes felhasznaldjanak listaja. A "Configure"
menuponton keresztll a meglévé felhasznaldk jogai médosithatdk. Az oldal tetején talalhaté
"Add new user" gomb Uj felhasznalét ad hozza a bérlbhéz. A mar meglévé (mas bérlébdl
szarmazo) felhasznalokhoz a "Add user from another tenant" opcioval lehet felhasznaldkat

kapcsolni.

Az "Add new user" gombra kattintva az uj felhasznalé neve, e-mail cime és bejelentkezési
adatai adhatdk meg. A felhasznal6 hitelesitése térténhet felhasznaldnévvel és jelszéval, vagy
az "Azure AD UPN" mezd8ben megadott adatokkal meghatarozott Microsoft-fiokkal.

Az el6re meghatarozott felhasznal6i csoportokon keresztil (pl.: laboratériumi személyzet,
tdmogatas stb.) a felhasznaléi jogok egy adott csoporthoz rendelheték. Ezenkivil a jogok
minden egyes felhasznalohoz egyénileg is beallithatok.
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Add New User

General Information

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

Status: Enabled (user can log in)

Login Credentials

"

Type:  Username and Password )
sername and pass self

whenever possible. This al

increased securit -factor authentication. Also, it is more

convenient for the user, because he or she does 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 username, because the username needs

to be u nigue 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

Egy felhasznal6 egy lépésben tdbb bérléhdz is hozzaadhatd (tdbmeges szerkesztés) az oldal
aljan talalhato funkcio segitségével. A felhasznalénak a "Add User to all tenants shown below"
jelélénégyzetre kell kattintania.

Q,  Start typing a tenant name ...

[ Add user to all tenants shown below

[ MADx
[J MadX Training
[[] New Tenant

Az adott felhasznalot csak azokhoz a bérlékh6z rendelheti hozza, ahol a felhasznalé mar jelen
van. Az oldal aljan lathaté azoknak a bérl6knek a listaja, amelyekhez ez a felhasznalé mar
hozzarendelt, a megfelel§ felhasznaldi jogokkal, alatta pedig egy gordithet lista a tovabbi
bérlékrél, amelyekhez ez a felhasznald hozzarendelhetd.
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Tenants

This user is connected to the following tenants and has the following access rights:
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Another @ © © © © © © © © © © © © © © © © ©
MADx
Tenant

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

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

A felhasznalé tovabbi bérlbhdz rendeléséhez jeldlje be a bérlék jeldlénégyzeteit (a keresésav
segitségével is kereshet egyet), ahova a konfiguralt felhasznalét hozza kivanja adni, majd
kattintson a mentésre. Az aktualisan nyitott bérlére vonatkozé jogok automatikusan
érvényesek lesznek a felhasznaléra. Az oldal végén a "Save" gombra kattintas utan a
felhasznal6é kap egy udvozldé e-mailt. Ezen az e-mailen keresztul a felhasznalé mar be tud

jelentkezni a RAPTOR SERVER-be.

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

Q Start typing a tenant name

Test

Test Tenant

TOS Tenant
val 11,1

A bérlék/felnasznaldi jogok tablazatos attekintése segitségével egyszerre tobb bérléhdz
tartozé felhasznald felhasznaldi jogait tdmegesen szerkesztheti. Jeldlje be azoknak a

(]
)
e

bérléknek a jeldldnégyzeteit, amelyekhez az adott felhasznaldi jogokat be szeretné allitani. A

kivalasztas utan a tetején megjelenik egy gomb, amellyel az 6sszes kivalasztott bérléhéz
tartozé jogokat szerkesztheti. A gombra kattintva a felhasznaldi jogok szokasos szerkesztési
oldalara jut. Az On éltal elvégzett modositasok az 6sszes, korabban kivalasztott bérlére

hatassal lesznek!
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Tenants

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

{3 Edit selected tenants rights

>
bo
&
o
O
o &
& ¢
o & &
&
& & ° & & o 4
‘e@ ((\z \b o o ‘_Q:\ (2
N N 2 & o Q 2
9 N & & 3 &
2 o L o N
& & & K\ g & g .
e & Q O 2 2 o 2
& N N R & & & &
—~ o‘;o ozb oeb o’Q o@ o@ o@ o‘o
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Another MADx Tenant ® ©®©® © © © ® ®© ©

Miutan az oldal végén a "Save" gombra kattintott, a felhasznald kap egy Udvozlé e-mailt. Ezen
az e-mailen keresztll a felhasznalé mar be tud jelentkezni a RAPTOR SERVER-be.

Egy eszkdz (ebben a példaban egy ImageXplorer) beallitasahoz a bérlé szamara, 1épjen a
bérlé adminisztraciés teriiletére, és kattintson az "Manage ImageXplorers" gombra. Uj
ImageXplorer felvételéhez valassza az "Add new ImageXplorer" lehetéséget, és adjon neki
nevet. Az ImageXplorer kulcs automatikusan generalasra kerul.

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

known to B

& Manage ImageXplorers

arvar, otherwise it won't be able to connect

Administratior

22 Tenant Admin

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4 -~ 1230 Bécs - madx.com - CRN 448974 g Oldal 21 of 84



Add new ImageXplorer

General information

Name:

Key:  Cultclg8okSwOeCql4EZLIWGnwW2Pd)3
ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled v

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 3000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offsetd | 400
Array Offset¥: 350
Array Width: 600
Array Height: 280

Array Exposure: | 1600

m @ Debug information

A "Save" gombra kattintds utan visszatér az adott ImageXplorer attekint6 oldalara. Innen kell
letdltenie az ImageXplorer Agent szoftvert.

ImageXplorers for "MADx”

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Végezze el az ImageXplorer Uigynok telepitését, mint a szokasos telepitési folyamatot.

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

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

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

—

Exit { Settings
| 1318194864 - Started
13:18:22.1397 - Servert Settings n

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

Raptaor URL: |V|'rtt|:|s:ffwww.raptu:urﬁerver.cu:um
ImageXplorer Key: !Frf_gdxgtxdgxl'rtxﬂwdfgdfgd}'fgydfgsdﬁl

Continue

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

ImageXplorer: Connection failed.

Raptor Agent for Imagedplores v1.0.1.22 -

Exit Settings Open Raptor

540114 8355 - Starbed  Operstor in ‘gunacier
1501163868 - Server confima successhul authentication ba tenant MADx |

Server: Connected to MADs . [l imageliplorer Conmected to Bacer dak 1 280- Sdum (22895877
A B
A: Csatlakozas a RAPTOR SERVER-hez B: Kapcsolat az ImageXplorer

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

A késziilék beallitdsainak modositasaval kapcsolatos tovabbi informaciokat az
ImageXplorer vagy a MAX késziilék hasznalati utasitasaban talal.
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https://www.raptor-server.com/

A frissités megjelenése utan a felhasznal6 egy felugro figyelmeztetést kap az Agent szoftver
ablakaban. Kattintson az OK gombra, majd a frissités végrehajtasahoz mondja ki a "Ja"
gombot.

MEGJEGYZES - eléfordulhat, hogy a szoftver telepitéséhez rendszergazdai jogokra van
szuksége a szamitdogépen - forduljon a helyi informatikushoz!

3 Raptor Agent for Au

to . R S
Exit Settings Configure Open Raptor Exit Settings Configure Open Raptor
08:53:2 « 08:53:21
0853 08:53:26.04
0853 08:53:26.4]
% g 08:53:26.94
33 Your current agent software is outdated and requires an 08:53:26.94 Thi t labl 1.3.0.1
08:53:4° e update. Please download and install the update to continue 08:53:475 o dox:,';:::f:g‘;:s;a" Update avaialie (Version ¥13.0.39,
operation. ’ 2
Do you want to download and install it now? Depending on
your internet connection speed, this may only take a few

Connected to MADx [l Automat offline (http://192.168.18.

Ha kihagyta a felugré ablakot, akkor is barmikor elindithatja a frissitést a "Install Update"
gombra kattintva.

1 Raptor Agent for Automat v1.2.7.7 -

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

08:53:26.0608 - Connected to server.

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

08:53:26.9620 - Your current 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 ...

A Windows megszakithatja és megkérdezheti, hogy "szeretné-e engedélyezni a szoftver
szamara a valtoztatasokat" (“you would like to allow the software to make changes”).

A folytatashoz mondjon "Yes". Ezutan a szoftver telepitése hasonléan fog térténni, mint mas
altalanos szoftverek esetében (Windows telepité varazslo). A frissités befejezése utan az
Ugynok ujraindul.
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Az attekintdé oldalon talal egy "New measurements” lapot, egy "Approved measurements"
lapot, egy "Start measurement with ImageXplorer" gombot és egy MAX eszk6zdk gombot. Az
"New measurements" fll tartalmazza az 6sszes Uj és nem jovahagyott mérést, a "approved
measurements" fll pedig az dsszes eddig jévahagyott mérést.

easurements d measurements

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

a vizsgalati tomb tipusa (ALEX2)
megfeleld allergén elrendezés
QC informacié

A patron tételszama

A képalkotas és az elemzés utan a meérés részletes attekintése jelenik meg, balra a
beteginformaciés mezdkkel és a mintainformacios mezékkel, jobbra a tdmb analitikus képe,
alul pedig az allergének részletes eredménynézetével.

RAPT 'R & vewmeasurements B/

Barcode: 824£1488

Sampla Coda:

Requisition Code:
Sampling Date: | TT.MM. 1)) A

AssayDate: | 04.70.2021

Patient Coda:

Patient Name:

Date of Bith: | TT.MM. 111
Info:
Doctor Info: Recelved: 04102021 1623 Analysis: 04.10.2021 16:23
ImageXplorer: 22124137 Automatic QC:

Cheose a doctor..

Togs:
mop: | < No MOD >
Report Template: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

<7 Only positive allergens

Name Code  Biochemical Tissue & Exposure E/M 1 Feature KUAL
1501 Kiwellin Plant Food M Actds 484
Food
m229  Alta 1-Family Microorganisms & Spares M Altal 265
Inhalation
wi Pollen E Amba 404
C inolation
w230  Pectate Lyase Pollen M Amba1l 1166
Inhalation

1443 25 Albumin M Anao3 678

P10 Kunitz Serin Protease Inhibitor Animal Food M Anis1 8.22
Food

Herring worm P11 Tropomyosin Animal Faod M Anis3
At simglex Faod

A: Beteg és minta informaciés mezdk
B: Analitikai kép
C: Eredmény nézet
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Ezenkivll az analizis datuma, az ImageXplorer sorozatszama, a mindségellen6rzés és

esetleg egy hibanaplé is megjelenik az analitikai kep alatt.
Tovabbi minta- és beteginformaciokat manualisan lehet hozzaadni:

mintakod

igénylési kod

mintavétel id6pontja
vizsgalati id6pont
betegkdd

a beteg neve

szuletési datum

tovabbi informaciok (Info)
a beutal6 orvos neve (Doctor Info)
cimkeék

MOD panel

Az "Info" és az "Doctor Info" bejegyzések formazhatok ugy, hogy félkdver, kurziv és/vagy

alahuzott betlikkel jelenjenek meg. Ez a kdvetkez6képpen torténik:

_Info_ alahuzva jelenik meg
*Info* kurzivan fog megjelenni
**Info** félkdvéren jelenik meg
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= Details
QR-Code: ©2APHEBS

Sample Code:

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

Patient Code:

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

Info:

Doctor Info:

Y

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

MOD: < No MOD = .

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

Ha a "Save" gombra kattint, a beirt adatok el lesznek mentve.

A mérés racshalds tdombje megjelenik az analitikus kép teruletén. A szoftver automatikusan
azonositja a tomb helyzetét a képadatokban a vezet6 pontok alapjan. Az utmutaté pontokkal
kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjik, olvassa el a termékspecifikus IFU-kat.

A feldolgozas utan a Guide Dots-nak szabad szemmel is jél lathaténak kell lennie. Kérjuk,
ellenérizze a helyes tgjolasukat is. Ha nem lathatéak, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz
vagy a MADX Ugyfélszolgalatdhoz a tovabbi teendbkkel kapcsolatban. Amennyiben a Guide
Dots lathatoak, a kazetta tovabbi elemzésre kerulhet.

A patron képfelvétele soran a RAPTOR SERVER kiértékeli az 6sszes vezérl6pont jelét,
valamint a membranfelllet hattérjelét. Ha minden minéségi kritérium teljesul, akkor a kép alatt
az ,automatikus QC” mez6 ,OK” értékre all.

Annak érdekében, hogy kizarhaté legyen a mitermékek hatasa az automatikus
képelemzésben (miholdfoltok, mintaszennyezddések, por, elken6détt foltok, ...), a képeket az
eredmények jovahagyasa el6tt képzett operatornak kell ellenériznie, hogy kizarja a hamis
eredményeket. A feldolgozott témb és a RAPTOR SERVER altal felvett kép kdzotti eltérések
esetén forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a MADX ugyfélszolgalatahoz.
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A képfeldolgozasi modba vald belépéshez kattintson a képre.

= Details
Barcode: ©2AE1408

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 16:23
ImageXplorer: 22124137 Automatic QC:

Togs:  Tag Infc
MOD:

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

of@we [e][r]e]e]s]|[+]=]|[ markvaom [m: 9]
/ Edit mtireNold SHIFT) Edit multiple features [hold CTRL]
A B

Ha az automatikus helyzetmeghatarozas sikertelen, a felhasznalé figyelmeztetést kap, és a
mérés mindségellenérzése (QC) FAIL értékre kerul. Ebben az esetben a felhasznald
megprobalhatia manudlisan pozicionalni a tombot a racs visszaallitasaval az "R"
megnyomasaval, vagy a "Manual Analysis” - "Reset Grid" menlpontra Iépve. A visszaallitas
utan a teljes racsot az egérrel mozgathatja a "Shift" kiegészité lenyomasaval, vagy a "edit
entire grid " pontnal egy pipa beallitasaval. Vegye figyelembe, hogy a racsot csak bizonyos
hatarokon belul tudja mozgatni.
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C Reset everything [r] -
\ 882 Find grid [w) -
l Process [p] -

| e e s
Automatic QC: BN/A

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

Analysis Error: Edit entire grid [hold SHIFT)

Nyomja meg az "R" vagy a "Manual Analysis” - "Reset Grid" gombot, majd mozgassa a teljes
racsot.

Miutan hozzavet6legesen a helyes pozicié felé igazitott (két sarokpontot hasznaljon igazitasi
“"targets"), nyomja meg a "Manual Analysis” - ”"Find grid" vagy nyomja meg a "W" gombot,
hogy a racsot automatikusan tovabb vezesse a helyes pozicidba.

Ha a racs még mindig nem igazodik a foltokhoz, mozgassa a racsot tobbszor kézzel, és a "
find grid " segitségével forditsa el a racsot az éramutato jarasaval megegyez6 vagy ellentétes
iranyba, kattintson az "A" vagy "B" gombokra a fenti képnek megfeleléen.
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ofe|[r[+]e][2][+]-

Automatic QC: [ NA

Analysls Error:
Edit entire grid (hold SHIFT)

A "P" vagy a Kézi elemzés > Feldolgozds gomb megnyomasaval véglegesitse a
racskeresést és az elemzést.

Automatic QC:

oc 'f‘l\\/ el +|=|[m
A is Error: e o — —
b frroc £dit entire grid [hold SHIFT]

Nyomja meg a "P" vagy a "Manual Analysis” = "Process" gombot.

Minden feldolgozott mérésnél a "Show analysis & QC logs" (Elemzési és mindségellenbrzési
naplok megjelenitése) mendpont alatt a képelemzésre vonatkozo informaciok talalhatok.
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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

Erre a gombra kattintva informaciét kaphat a hattérrél, a QC pontértékekrdl és az alkalmazott
referenciaértékekrdl. Ez kuldndsen akkor hasznos, ha meg kell tudnia, hogy egy mérés miért
nem sikertlt a QC. Ahhoz, hogy a QC rendben legyen, a hattérnek egy bizonyos tartomanyon
belll kell lennie, és az dsszes vezérldpontnak el kell érnie egy bizonyos kiszobértéket. Ha
ezek a QC-kritériumok a képen 1évd foltok kézi beallitasa utan sem teljesiinek, kérjuk,
forduljon a helyi forgalmaz6hoz vagy a MADXx ugyfélszolgalatéhoz.

Analysis Log

‘PreprocessedPixels’ took 128ms.
Using definition '@2_ALEXII_IVD_v1.6.9".
*ApplyArraybefinition® took 7dms.

Parsing calibration string ...
*ApplyDefinitions’ took 75ms.
‘FindGrid’ took 1ims.
‘AlignFeatures’ took B62ms.
‘CropImage’ took 1ms.
‘QuantifyFeatures’ took 23ims.

*subtractBackground” took 68ims.

Parsing calibration string ...
Using calibrators from QR-Code.

Total IgE (tIgE) normalized by calcul

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

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4

1230 Bécs - madx.com -~ CRN 448974 g

QcC Log

These are the values used for QC (ALEX v2): Curve Correctionsd,9997370867894242, TIGE-851S, GD1-28985
(SNR=105.38), GD2-29369 (SNR-185.28), GD3-28569 (SNR-147.53), GD4-28305 (SNR-128.1)

Reference values are as follows: Guide Dots must have a value above 5608; each Guide Dot spot must exist
and be unique; Guide DOt spot must not be set to bad. Average background must be between 4060 and 16060.
QC (ALEX v2) succeeded.

Background Log

Calculated background statistics for 164 pixels (from a total of 182, skipped smallest 9, and highest 9
pixels). The average is 9.619, the minimus 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 @,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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A kivalasztott tdomb analitikus képe hamis szinkdddal jelenik meg az egyértelml megjelenités
érdekében. A hamis szin intenzitasa harom Iépésben allithat. Menjen a "Image" menupontra,
és valassza ki a harom szint (alacsony szinkorrekcio, kdzepes szinkorrekcié vagy magas
szinkorrekcio) egyikét.

High color correction

A fenti képek balrdl jobbra: Magas szinkorrekcio (alapértelmezett) - Kbzepes szinkorrekcio -
Alacsony szinkorrekcio. Egy folton belilre kattintva megjelenik a folt neve, a kép x és y
koordinatai, a folt nyers és eredményértéke, valamint a jel-zaj viszony (SNR).

Automatic Qc: [ ) B
omatic oc: €2 olc|rve|2][+]|-
Analysis Error: .

Edit entire grid [hold SHIFT]

Minden egyes allergén egy korrel van korulvéve. A kor grafikus abrazolasa a szoftver
automatikus értelmezését vagy a felhasznalé altali médositast jelenti:

Szaggatott vonallal jeldlt kér: még nem elemezték vagy a hatarérték alatt van.
Egyenes veékony vonallal jeldlt kor: automatikusan pozitiv pontot talaltak.

Koér egybefliggé vastag vonallal: a felhasznal6 altal j6 értékre allitott hely
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Kor egy tomor, vékony vonallal és egy X-szel a kbzepén: a felhasznald altal rosszra
beallitott pont.

K&r vastag narancssarga vonallal: A felhasznalé altal vizsgalandé foltok, amelyek jel-zaj
aranya gyenge, de mennyiségi eredménye a rendszer hatarértéke felett van. Ezeket a
foltokat a felhasznalonak "good/j¢" vagy "bad/rossz" értékre kell beallitania.

A csak kutatasi célu helyeket (RUO) egy "R" jel6li a kérén belll, és nem jelennek meg a
PDF-jelentésben, de a CSV, EXCEL vagy ASTM féajlban exportalasra keriilnek. A RUO
foltok a személyes beallitasok modositasaval jelenitheték meg.

1)-2) @ 3)@4)

A foltok a felhasznal6 altal szerkeszthetok:

Egyetlen pont kivalasztasa a pontra kattintva torténik.

Ha egyidejlleg megnyomja a "SHIFT" gombot, vagy kivalasztja a "edit entire grid"
opciodt, akkor az 6sszes pontra kivalasztva.

Tébb egyes foltot is ki lehet valasztani a "CTRL" lenyomasaval és nyomva
tartasaval, vagy kivalasztva a " edit multiple features"

A kijel6lt pontokat a nyilbillenty(ikkel (balra, jobbra, fel, le) vagy a egér.

A kivalasztott foltok a "G" gomb megnyomasaval allithatok Jo allapotba.

A kivalasztott foltokat a "B" gomb megnyomasaval lehet Rosszra allitani.

A "H" gomb megnyomasaval a racs elrejthet6 és ujra megjelenithet6.

Az "N" gomb megnyomasaval az dsszes foltot bejegyzi, és az egyes allergének
réviditett neve is megjelenikjelenik meg. Ezt az "N" gomb ismételt megnyomasaval
lehet visszacsinalni.

Az utdbbi két funkciot a "Grid" - "show or hide grid" és "show or hide names" menlipontok
kivalasztasaval is hasznalhatja.

Manual Analysis

Grid

Hide grid [h]

Show names [n]

nd reprocess

Hide names [n]
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Short Cut Execution Végrehajtas

R Reset analysis Elemzés visszaallitasa

wW Find grid Racs megkeresése

P Process Folyamat

G Set feature to good A funkciot jora allitsa be

B Set feature to bad A funkciét rosszra allitsa be

N Annotate allergen features Az allergén jellemz6k megjegyzése
H Hide/unhide grid 22;38 ;er?’g;?(iseé elrejtesenek

SHIFT Select all measurements Valassza ki az 6sszes mérest

A narancssargaval jelolt foltokat a felhasznaldnak kell megvizsgalnia és Jo vagy Rossz értékre
allitani. Ellenkez6 esetben a jelentésben narancssarga haromszoggel és felkialtojellel lesznek
jelélve. Ha a foltot "good" vagy "bad" értékre allitottak be, ez nem jelenik meg.

Milk

Cow, milk Bosd4 M a-Lactalbumin 0,38
Cow, milk Bosd 5 M B-Lactoglobulin 0,90
Cow, milk Bosd 8 M Casein 6.04
Cow, milk Bos d_milk E 3,40

Lehetéség van a QR-kéd képének, a feldolgozatlan vagy a feldolgozott tomb képének
megnyitasara is. Ehhez menjen a "More" menlpontra, és valassza ki a kivant képet. A teljes
visszaallitas is lehetséges a "Reset everything and reprocess" gomb megnyomasaval.
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B Apply changes [ctri+s]
Manual Analysis -

®runs the complete

nal image data. Please note that any

manual changes will be ireversible lost

€ Back to Measurement

Ha a felhasznalé megvaltoztatja a pont vagy a teljes racs poziciéjat vagy értelmezését, az
analitikus adatok térlédnek, és a QC értéke NA-ra modosul. Az elemzés utan nyomja meg a
"Apply Changes" (Valtozasok alkalmazasa) gombot a médositasok mentéséhez.

= Array

B Apply changes [ctrl+s]

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error:

A képfeldolgozasi modbol a mérés részletes oldalara valé visszatéréshez nyomja meg a "Back
to measurement" gombot. A "Next/Previous" gombra kattintva a kdvetkez6 kép szerkesztési

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4 -~ 1230 Bécs - madx.com - CRN 448974 g Oldal 35 of 84



oldalara is Iéphet. Ha az attekint6 oldalon példaul egy adott termékre sz(ir6 van beallitva, akkor
a merések kozott a gombok segitségével torténd navigalas csak a mar alkalmazott szlirési
kritériumoknak megfelel® méréseket fogja megjeleniteni a listaban.

B Apply changes [ctrl+s]

I |

> Reset everything and reprocess

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error:

A részletes eredménylistaban, a betegadatok és az analitikus kép alatt megjelennek a
kivalasztott mérés eredményei. Az analitikai eredmény a kdvetkezd informaciokat tartalmazoé
listat jeleniti meg:

Allergén neve és faja

Allergén kod

Biokémiai funkcio

Forras és expozicios utvonal
Allergén-kivonat vagy molekularis allergén
Jellemzd neve

IgE-érték kU-ban kifejezven /I (szinkddolt)
IgG érték pg/ml-ben kifejezve (szinkddolt)
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12 Name Code Biochemical
Acacia t19

Acacia mimosa

Acarus siro d70

Acarus siro

Alder 1100 PR-10
Alnus glutinosa

Alder 1101 Polcalcin
Alnus glutinosa

Almond f20

Prunus dulcis

Alternaria alternata m229 Alt a 1-Family
Alternaria alternata

Alternaria alternata m230 Enolase

Alternario alternata

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

Alng1

Alng4

Pru du

Alta1

Altat

« All allergens

kUA/L

< 0.10

0.39

<010

6.75

<0.10

9.21

< 0.10

Az " All allergens/Only positive allergens " legordilé mentpontra kattintva kivalaszthatok az
analitikai eredmények ablakban megjelenitendd informaciok. Ez fliggetlen a PDF-jelentésben

megjelend eredmeényektdl.

All allergens
Only positive allergens
Tissue &
Pollen E Acam
Inhalation
Acas

Mites E

«%7 All allergens

kUA/L

<0.10

.11

Ha az allergén eredmények listajaban egy vagy tobb allergén nevére kattint, a tombképen a

megfeleld foltokat egy piros téglalap alaku doboz jelzi.
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Az Uj és nem jovahagyott mérések az " New Measurements " attekintésben jelennek meg. Az
oldal aljan talalhato legordilé menl segitségével a megjelenitett mérések szamat 25, 50, 100
vagy 250-re allithatja be.

J n FPAX DOg HSUAALYYL LL_Z

O IX PAX D¢ 10"
25

0 @ MAXsk PAX Dc 0:
50

(0 @ MAX9k PAX D¢ 100 20

0O MAX 9k PAX D¢ 250 0

Number of measurements per page:

Az " New Measurement" oldal a kdvetkezd informacidkat is megjeleniti az egyes mérésekhez:
A mérés forrasa
QC statusz
Cimkék
Termék tipusa
QR-kod
Minta kod
Betegkdd
Paciens neve
Elemzés datuma

New Measurements

] Seuree  QC Tags Product type QR Code. Sample Code Patient Cade Patient Name Analysis Date

(m} x ALEX2 02AGT957 29.04.2021 10:51
o X ALEX2 B2AGTO56 29.04.2021 10:55
(m] x ALEX2 02AGTI55 29.04.2021 10:50
[u} x ALEX2 B2AGTOS4 20.04.2021 10:51
O x ALEX2 B2AGTI53 29.04.2021 10:51
(m] x ALEXZ D2AGTE52 29.04.2021 10:50
=] x ALEX2 02067951 29.04.2021 10:53
(m] x ALEX2 D2AGTE5E 29.04.2021 10:56
o x ALEX2 e2nGTeag 29.04.2021 10:56

A QR-kédra vagy az elemzés datumara kattintva a mérés részletes teriletére juthat. Az
attekint6 oldalon a betegadatok, a mintakdd és a cimkék is megadhatdk. Ehhez egyszerien
kattintson a mérés megfeleld mezbjére, és illessze be azt. A "Tab" gomb megnyomasaval
automatikusan belép a kovetkez6 mezébe, és a bejegyzés elmentésre kerdl.
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New Measurements
Q arch by QR . patient, sample, tag, analysis date, approval date

ALEX2

ALEX2

c

ALEX2

ALEX2

00

ALEX2

ALEXZ

ALEX2

ﬂi!ﬂﬁﬂﬂﬁg

BEBBRAR BF

ALEXZ

QR Codew

2AGTIST

2461956

82267955

02461954

024GT953

02261952

02461951

02367950

Sample Code

(i

Patiant Code

Patient Name

Analysis Date
29.04.2021 1051

29042021 10:55
29.042021 10:50
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:51
29042021 10:50
29.04.2021 10:53
29.042021 10:56

A legdrdilé menu segitségével egyszerre tdbb méréshez is hozzaadhatok vagy eltavolithatok

cimkék.

New Measurements

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

Selected measurements « l

Source QC

IX v OK

v
O
O IX « OK
IX « OK

IX v OK

Tags

Product type
ALEX2
ALEX2
ALEX2

ALEXZ

¥ Selected measurements «

& Download CSV format
& Download Excel format

Approve

2P Update interpretation
B Choose Reporttemplate
> Modify Tags

» Move

UJ Delete

Tobb mérés egyuttes ujrafeldolgozasahoz valassza ki az ujrafeldolgozni kivant méréseket,
majd nyissa meg a fels6 legdrdulé mendt, és valassza az "Re-Process" lehetéséget.

New Measurements

Q  Search by QR-Code, patient,

¥ Selected measurements ~

&2 Download CSV format

& Download Excel format

Approve

2 Update interpretation
Choose Reporttemplate
> Modify Tags
Re-Process

» Move

[J 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
Dummy1

Dummy13

Re-process these measurements | Cancel

1230 Bécs - madx.com -~ CRN 448974 g
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A keres6bmezében a méréseket a cimke, a terméktipus, a QR-kdd, a mintakdd, a betegkod és
a beteg neve, valamint az elemzés datuma alapjan lehet keresni.

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

Lehet6ség van a QR-kéd és a mérési adatok duplikalasara az adattarban, ha a kazettat
tobbszor veszik fel. Ezt azonban a mérés soran egy felkialtojellel ellatott haromszdg jelzi.

New Measurements

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

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

Az eredmények elemzése és gondos felllvizsgalata utan a méréseket kétféleképpen lehet
jévahagyni. Azonban Ugyeljen arra, hogy a mérést jovahagyasa elétt gondoskodjon a
bizonytalan pontokrél, lasd még VII.1.8.1:

Egy vagy tobb mérés jeldléssel kivalaszthato, majd jovahagyhato a legordilé meniben
egy kotegben:

¥ Selected measurements «

New Measurements & Download CSV format

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

| ¥ Selected measurements - | APPFOVE

O Source QC Tags  Product type QR-Code 2 Update interpretation
IX v OK ALEX2 B2AMC180 Re-Process

IX v OK ALEX2 B2AMCETS » Move

IX v OK ALEX2 82AKV2D9 O Delete

A nem jévahagyott mérések CSV vagy EXCEL formatumban is letdlthetdk.
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Egy mérés a mérés részletes oldalan is jévahagyhato. Egyszeriien kattintson a "Save
and approve" gombra.

= Details
QR-Code: @2APH@E8

Sample Code:

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

Patient Code:

Patient Name:
Date of Birth: TT.MM .

Info:

Doctor Info:

Re

y ImageX

Choose a doctor... + | Insert doctor info | Analysi

MOD: < No MOD » :

Tags:

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

— _
B Report [€] Save and approve
- —

Ha egy mérés min6ségellenbérzése "OK", a mérés jovahagyas utan egyszerlien atkerul a
"Approved measurement" fllre. Ha egy mérés minéségellenérzése "Failed", a felhasznald
értesitést kap arrél, hogy a " Measurement QC is not OK ". Ezen kivil a jelentésben az is
szerepel, hogy a belsé QC (a GD és a hattérjel plauzibilitasanak ellenérzése) nem volt sikeres.

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

A jovahagyott mérések a "Approved measruements" szakaszban kerulnek tarolasra. Az oldal
aljan talalhat6 legdrdiilé meni segitségével a megjelenitett mérések szamat 25, 50, 100 vagy
250-re allithatja be. A jévahagyott mérésekhez nem lehet betegadatokat médositani vagy
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hozzaadni. A mérés részletei/eredménye a mérésre kattintva jelenithetd meg. A kép jellemzéi
is megjelenithetdk, de mar nem allithatok be.

Approved Measurements

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

] Source Tags  Producttype QR-Code Sample Code Patient Cade Patient Name Date of Birth Analysis Date Approval Date

0O e@x Fox 8BAHBAE Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:10 01.07.2021 15:12
O @ KX ALEX2 82415310 Wands Vision Avengers 07.05.1983 01.07.2021 15:06 01.07.2021 15:12
(m] > X FOX 80AHBAS Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:01 01.07.2021 15:12

A jovahagyott mérések szakaszban kivalasztott mérések eredményei letoltheték PDF-
jelentésként, EXCEL-, CSV- vagy ASTM-fajlként. A 0,1 kU, alatti értékek <0,1, az 50 kUa feletti
ertékek pedig >50-ként jelennek meg az abszolut érték helyett.

& Download selected measurements ~

Report (PDF format)

CSV format

Approved Measurements

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

ASTM format

| & Download selected measurements |

9P Update interpretation

(] Source  Tags Product type QR-Code Sample € [ Choose Reporttemplate
rg\l IX ALEX2 B2AKNV3OD G!)Share

%l X ALEX2 B2AKV3SD » Move

,%' IX ALEX2 B2AKV38D O Unapprove

Ha nagyobb mennyiségi adatot kér exportalasra, példaul tdbb .pdf formatumau jelentést, az
export letdltési linket egy kuldn ablakban general. Az exportalasi folyamat ezutan a hattérben
fut le, és a jobb fels6 sarokban taldlhaté menure kattintva tekintheté meg. A kész export a
"download" gombra kattintva télthetd le.

Administration

Exports
p & Tenant Admin

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 downlc & Exports

are completed.
&s Personal Settings

Export requested # of measurements included Export completed 4 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 e
/16/. /16/. rom——
8/16/2021 11:04 AM 3 8/16/2021 11:04 AM
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Tobb mérés exportalasanak kezdeményezéséhez kattintson az "Exportalas”, majd a "Tébb
mérés exportalasa" gombra.

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

. L~ : ~
: & Exports ‘ Export multiple measurements

&a Personal Settings

&8 System Admin

A System Notifications Export requested # of measurements included
¥ Log out 06.07.2022 08:52 3

43 Support

@ Imprint

AA AT WY A ALAD

A megfelel6 szlrék kivalasztasa és a "Mérések keresése" gombra kattintas utan megjelenik a
talalt mérések szama. Az "Exportalas inditasa" gombra kattintas utan a felhasznald
visszakerul az Exportalasi oldalra, és a letbltésre készen latja a kért exportalast. Ha a

felhasznalé modositani szeretné a szlréket, akkor a vissza gombra kattintva a RAPTOR
SERVER megjegyzi a korabban beallitott sz{irét.

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 . JLJ 8 TT.MM.JI

Tag Status
All
Export CSV Export Excel

| — =
Q) Search Measurements
_— -l
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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.JJ TT.MM.J
Tag Status
All
Export CS5V Export Excel

66 Measurements found that match your criteria
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A jelentéseket a ,Tenant Admin” - ,Manage report template” és ,Add new report template”
menupontokra kattintva lehet testreszabni.

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

‘ have its specific look and configuration.
Administration

22 Tenant Admin {8 Manage report templates

+ Add new report template ¥

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

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

Kétféle sablon all rendelkezésre: az ALEX, ALEX? és FOX termékekhez készult régi sablon,
valamint a 2025-6s sablon az Ujabb termékekhez, mint az ALEX3, ALEX Air, ALEX Food és
FOX.

A jelentéssablon-konfigurator hat kartyabdl all, amelyek segitségével testre szabhatd egy
jelentéssablon: Altalanos konfiguracio, fejléc elrendezés, tartalom, PDF-fajinév, markaépités
és alairasok.

Az ,Altalanos konfiguracio” kartyan a kdvetkezé beallitasok valaszthatok ki:

A jelentéssablon neve

Alapértelmezett nyelv (a nyelvet minden jelentéshez kilén-kilén is
megvaltoztathatja).

Tamogatott termékek

PDF méret
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A ,Fejléc elrendezése” kartyan a fejléc tartalma és sorrendje konfiguralhatd. A kovetkez6
informacidk adhatok hozza legoérdilé mentpontok segitségével:

Ures

Minta Datum

Préba datuma

Analizis datuma
Jovahagyas datuma
Nyomtatas datuma
Betegkdd

Minta kédja

Beteg neve

Szlletési datum

QR-kod
Allergének/antigének
Vizsgalati mddszer

Orvosi informacié
Min&ség-ellenbrzés szdveg
Tovabbi informacio Szdveg
Igénylés kodja

Jovahagyta

Vizsgalta
Eszkdzinformaciok

Ha a legordilé listaban a ,None” (Nincs) all, akkor az adott poziciéban nem jelenik meg
szoveg.

A ,Tartalom” kartyan a kovetkez6 beallitasok valaszthatok ki:

Eredménysziré #1 hogy #3: a jelentésben megjelenitett allergének megadhatdk
(Csak pozitiv eredmények, Csak negativ eredmények, Pozitiv és negativ
eredmények a kiiszébértékeken belll, Minden eredmény, Rejtett), és a szakaszok
szukség szerint rendezheték és kombinalhatok. Példaul konfiguraljon egy szakaszt
,Csak pozitiv eredmények” néven, majd egy szakaszt ,Csak negativ eredmények”
néven.
Allergének rendezése: A jelentésben (egy allergéncsoportban) szereplé
allergénadatok haromféleképpen rendezhetdk:

ABC-sorrendben az allergénkédok szerint

Lefelé haladva a legmagasabb értéktdl a legalacsonyabb értékig.

Betlirendes sorrend az allergén neve (kbznapi neve) szerint.
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QR-kdd beillesztése a betegportalhoz: a betegportalhoz valé hozzaféréshez egy
QR-kod nyomtathato a jelentésre:

Nincs

Fent és lent

Felsé

Alul
Az 6sszes IgE-t harom lehet6séggel tartalmazza:

Nincs

Fels6

Alsé
Az értelmezés bevonasa (RAVEN)
Lasd a megfelel6 fejezetet. Kivalaszthatd, hogy a tolmacsolas automatikusan,
csak kérésre vagy soha ne keruljon be a jelentésbe.
Keresztreaktiv informaciok:

Ne szerepeltesse

Szerepeltesse a szoveget

Szerepeltesse a széveget és a pozitiv allergéneket

Szerepeltesse a szbveget és az Osszes allergént
A ,Keresztreaktiv informacidk felvétele” opcid kivalasztasaval a jelentés végére
magyarazé mondatok kerulnek, amelyek leirjdk azokat az allergéncsaladokat,
amelyek az elsé oldalon pozitivak. (lasd ,keresztreaktiv allergének”).

A ,PDF f3jinév” kartyan a kdvetkez6 beallitasok valaszthatok a fajinévre vonatkozéan:

Mérés QR-kodjanak felvétele
Beleértve a betegkddot
Beleértve a beteg nevét
Beleértve a mintakddot
Datum és id6 feltlintetése

Kézi minta is definiadlhatd, ebben az esetben minden mas beallitas figyelmen kivil marad.

A ,Branding” kartyan a kdvetkezd beallitasok valaszthatok ki:

Egyéni szin: a fejléc szinei a teljes szinpalettan testreszabhatéak

Logdk: Az elblap fejlécének mindkét oldalan talalhatd logdkon kivil minden oldal
fejlécéhez hozzaadhatd egy miniatir logd. Alapértelmezés szerint ez a bal oldali
fejléc logéjanak miniatdrje.
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Az ,Alairasok” kartyan legfeljebb 3 képet lehet hozzaadni a jelentés en, alairas formajaban.
A modositas utan a jelentéssablont a ,Mentés” gombra kattintva lehet elmenteni.

A jelentés sablonja az oldal aljan talalhaté ,,Duplikalas” gombbal masolhaté. A jelenlegi
jelentés sablonja masolasra keril, és a masolat automatikusan betéltédik, ami a jelentés
sablonjanak nevebdl lathato:

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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A jelentéssablon-konfigurator négy lapbdl all, amelyek segitségével testreszabhaté a
jelentéssablon: General (“Altalanos”), Design (“Tervezés”), Header (“Fejléc”) és Content
(“Tartalom”).

Add a new report template

General Design Header Content

Az " General " lapon a kdvetkez6 beallitasok valaszthatok ki:

A jelentéssablon neve
Alap sablon

Elébnyben részesitett nyelv (a nyelvet minden jelentéshez kualon-kulon is
megvaltoztathatja)

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Name: New repor‘t template This is the name of the :e:ﬁr:la'.e WNICN Shows up In

the dropdown list while generating a report.

A base template which specifies basic functionality

L

Base Template: Version 2 (ALEX2 only)

must be chosen.

A default language can be specified which will be

Preferred language: English (United States) (en-us)

L

used if there isn't yet a language stored to a
measurement s report.
PDF elnevezés:
Beallitas tipusa: Valasszon a kovetkez6 lehetéségek kozul:
Betegazonositd
Paciens neve
Minta azonositd
Mérés QR-kod
Datum és id6
Beallitas tipusa: Kézi - valassza ki a beallitasokat a kivant médon
Példa: Report_{PatientID} {DateAndTime}
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- Labléc: Széveg hozzaadhato az 6sszes oldal labjegyzetéhez.

[A PDF naming

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

below or manually adjusted in the order of your
needs.

Name Pattern: Report_{Patientld}_{MeasurementQrCode}

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

[8 PDF naming

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

below or manually adjusted in the order of your
needs.

Include Patient 1D:

Include Patient
Name:

Include Sample ID: | |
Include | |
Measurement QR-

Code:

Include Date &
Time:

99 Footer

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

Footer text:
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A "Design" lapon a kévetkezd beallitasok valaszthatok ki:

PDF formatum
Betitipus
Hattérkép: lehet8ség van vizjeles hattér hozzaadasara minden oldalhoz.

Configure report template "New report template”

General Design Header Content
PDF format: © A4
Letter
Font: Arial =

Background image:

Erowse

m

Maximum file size 1 M

oM

Specifies the paper size of the output PDF.

The font family of the whole report texts can be

adjusted.

T 5et, This Image Is used as baC{g’CL nd on the nrst
the PDE
the PDF

page of

Szinpaletta: A sablon és az eredmény osztalyok alapszinei lehetnek
testreszabhato a teljes szinpalettan
Logdk: A cimoldal fejlécének mindkét oldalan l1évé logdkon kivil egy miniatdr logo
minden oldal fejlécéhez hozzaadhatd. Alapértelmezés szerint ez a miniatir bal

oldali fejléc logbd.
Alairas: Ezen kivll, egy alairas képe is feltdlthetd, hogy hozza lehessen adni a a
jelentés vége.
Egyéni intenzitasjelz6 (az allergén intenzitasanak megjelenitésére szolgald
egyéni SVG lehet hozzaadva)

MacroArray Diagnostics
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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

4

Palette 1

color:
® Logos
Logo (left): Browse
Maximum file size 1 MB
Text (center):
4
Logo (right): Browse
Maximum file size 1 MB
Small lego: Browse
Maximum file size 1 MB
E- Signatures
Left: Browse
Maximum file size 1 MB
Center: Browse
Maximum file size 1 MB
Right: Browse
Maximum file size 1 MB
& Indicators
Custom intensity
indicator:
4
MacroArray Diagnostics - Lembdéckgasse 59, Top 4 -~ 1230 Bécs

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
13 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 class as well as a fill defined in the defs
segment of the SVG.
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A fejléc tartalma és elrendezése konfiguralhato ugy, hogy egy 8x2-es tablazat segitségével a
bal vagy a jobb oldalon jelenjen meg. A 8x2-es tablazat minden egyes pozicidjahoz a
kovetkez6 informaciok adhaték meg legordiilé menlpontok segitségével:

Minta datuma

Préba datuma

Elemzés datuma
Jovahagyas datuma
Nyomtatas Datum
Betegazonosito

Minta azonosito

Paciens neve

Szlletési datum

QR-kod

A vizsgalt allergének mennyisége
Vizsgalati mddszer

Orvosi informaciok
Mindségellenérzés szbvege
Tovabbi informacidk Széveg
Igénylési kdd

Jovahagyta

Tesztelte

Ha a legordilé menu "None" értéken marad, akkor az adott pozicidban nem jelenik meg
szoveg. Ugyanez a helyzet akkor is, ha a mérési adatok kozott nincs egy adott poziciora
vonatkozé informacio kitdltve.

Ezenkivul igény esetén egyéni fécim adhatdé hozza, ha bejeldljuk a testreszabando
szovegdoboz melletti jel6lonégyzetet.
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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 s None =
Custom headline

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

A "Content" lapon a kdvetkezd beallitasok valaszthatok ki:

Allergének, beleértve a kdvetkezbket
Allergén sorrend: A jelentésben szerepl6 allergén részletek (egy allergéncsoportban) a
kovetkez6k lehetnek harom kulonb6z6 modon valogatva:
ABC sorrendben az allergén kédok szerint
Lefelé haladva a legmagasabb értéktdl a legalacsonyabb értékig
ABC sorrendben az allergén neve (k6znapi neve) szerint
Allergének attekintése
Terméktipus feltlintetése
A teljes IgE-t harom lehet6séggel tartalmazza:
Ne tartalmazza a kovetkezOket
A specifikus allergén eredmények utan
A cimlapon
Keresztreaktiv informaciok: A "include cross-reactive information” opcio kivalasztasaval,
a jelentés végére magyarazé mondatok kerulnek, amelyek leirjak a a pozitiv
allergéncsaladok az elsd oldalon. (lasd " cross-reactive allergens "). A lehetséges, hogy
az informaciét csak szdévegként vagy az informaciot és az dsszes tablazatot tartalmazo
tablazatot tartalmazza pozitiv allergének).
Beleértve a tolmacsolast (RAVEN)
Lasd a megfeleld fejezetet. Itt lehet kivalasztani, hogy a tolmacsolas automatikusan
vagy csak kérésre szerepelnek a jelentésben.
A jelentésben az eredmények listaja alatt kinyomtatott kiegészité informaciok:
Jovahagyas datuma
A vizsgalat datuma
Doktor Info
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Nyomtatasi datum
Informacio jelentése
Minta datuma

General Design

Allergens to include:

Allergens sort order:

Include Overview:

Include product type in

overview:

Include Total IgE:

Cross-reactive
information:

Include Interpretation:

i Additional information (below the list of results)

Approval date:
Assay date:

Doctor info:

Header Content

All allergens

Alphabetically by allergen

On the front page

Include text

Include manually

Print date:

Report info:

Sample date:

2
]

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

Specifies the sort order of the allergens.

Whether the allergen overview should be printed or not.

Whether the product type should be printed in the header of

allergen overview.

Whether the information of total IgE should be included in the

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

should be included in the report or not.

This section is printed underneath the allergens overview

A modositas utan a jelentéssablon a " Save " gombra kattintva menthetd.

A jelentés sablonja az oldal aljan talalhat6 ,Duplikalas” gombbal masolhaté. A jelenlegi
jelentés sablonja masolasra kerll, és a masolat automatikusan betdltédik, ami a jelentés
sablonjanak nevébdl lathato:

Configure report template "New report template - Duplicate”

General Design Header

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4

Name:

Support products:

Preferred language:

Content

New report template - Duplicate

ALEX®

Deutsch (de)

AL

4
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Az "default" sablon meghatarozasahoz, amelyet standard sablonként hasznalunk,
rendelkeznie kell a megfelel6 felhasznaldi jogokkal. Ezutan, ha a Tenant Admin teruleten a
,configure Tenant” menupontra lép, kivalaszthatja az alapértelmezett nyelvet és sablonokat

az egyes teszttipusokhoz.

m Tenant conﬁguration
The general configuration settings for your tenant.

Administration
@ Configure Tenant

& Tenant Admin

General configuration

* Name: MADx

Default #imcrone: (UTC+07:00) Amsterdam, Berlin, BETT, Romessiackholm, Vienna =
Configure a timezone to see date and times in (instead of UTC). Please note TiTasgers 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)
Ueiau!* report language: English (United Kingdom) (en-gb) +
Default MOD: < No MOD = =

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

Egy nem jévahagyott mérésrél készult jelentés megtekinthet, ha az " New measurements "
ful alatt a mérés QR-kddjara kattint; Valassza ki a kivant jelentéssablont, és kattintson a "

Report " gombra.
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= Details
QR-Code: 82APHEBS

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:
4
Doctor Info: R
4 ImageX
Choose a doctor... % | Insert doctor info ‘ Analysi
Tags:
MOD: < Ne-EB—= -

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

Ezutan megjelenik a jelentés elénézete, ahol kivalaszthatja a jelentéssablont (alapértelmezett
vagy testreszabott), és beallithatja az alapértelmezett nyelvet. A PDF-jelentés letdltésére
azonban nincs lehetéség. Ehhez el6szor jova kell hagyni a méreést.

= Report

A jovahagyott mérések egyuttesen vagy kulon-kulon is letolthetdk. A mérések egyuttes
letoltéséhez el6szor Iépjen a " Approved measurements " flilre, és valassza ki a letdlteni kivant
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meéréseket. Ezutan valassza a PDF-jelentést a legdérdild menubél, és a PDF-jelentéseket
tartalmazo zip mappa helyileg el lesz mentve a szamitogépére.

_ e

Report (PDF format)
Approved Measurements CsV format

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

| & Download selected measurements « |

O® Update interpretation

a Source  Tags Product type QR-Code Sample C
o x [ Choose Reporttemplate
e, ALEX2 82AKV39D & Share
20 IX ALEX2 B2AKV3SD » Move
&8 KX ALEX2 B82AKV39D ) Unapprove

Ha rakattint egy mérésre, akkor a mérés részletes terlletére jut. Innen megjelenitheti a
jelentés elénézetét is, és modosithatja a jelentés fejlécének és nyelvének beallitasait. Ezutan
kdzvetlenul onnan toltheti le a jelentést.

= Details
QR-Code: B2AKV39D
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)

[~ ~
& Download ~ Report » Move to other tenant
— |
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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 settings via the tenant administratiorn Polien Tris Folen
Weed Pallen
Mites Houss Dust M
Microarganisms Fungal Spaces
Legumes
Grain

Spices
Plant-Based Food _D .
FiruRs

wegelabies
MNuls & Seaag
Milk

Az eredmények értelmezésének tamogatasara egy specialis szoftvermodul kerUlt
bevezetésre: RAVEN értelmezési utmutato.

A RAVEN segitségével értelmezési lekérdezés mind a jovahagyott, mind a nem jévahagyott
mérések esetében lehetséges. A jelentés csak a jovahagyott mérésekrél tolthetd le. Az
ertelmezés automatikusan hozzaadodik a jelentéshez, ha olyan jelentéssablont valasztottak,
amelynél az "Automatically include interpretation" opciét adtak meg.

Ha a jelentéssablonban a “Include manually triggered interpretation” opciét valasztotta, akkor
az értelmezést manualisan kell elinditania egy mérés esetében Ugy, hogy a mérés részletes
oldalara lép, majd a menu ikonra kattint, és az "View interpretation” lehet6séget valasztja.
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@ 02AABO19

View array
B View report

OP View interpretation
B Approve measurement

Megnyilik egy uj oldal, ahol kivalaszthatja az eredmények értelmezéséhez hasznalni kivant
szabalykészletet.

Rule set

L1

RAVEN Ruleset A for ALEX

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

A ,RAVEN Ruleset A and B for ALEX” esetében megnyilik egy oldal, amelyen a beallitasok,
példaul a nyelv, a betegre vonatkozo konkrét informaciok (életkor, nem, kérnyezet) és a beteg
tinetei megadhatok.
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Patient symptoms
Asthma
Rhinitis
Conjunctivitis
Urticaria
Angicedema
Oral Allergy Syndrome
Eczema

Anaphylaxis

= Interpretation

Settings

Language:

Patient information
Gender:
Age:

Environment:

S® Request interpretation

A ,RAVEN? for ALEX” esetében a nyelvet és a régiot a kérddiv formajaban rendelkezésre
bocsatott anamnézis felvétele elétt lehet kivalasztani.

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4

Mome

MNone

Mone

English

Female
30 years

Continental
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Interpretation settings

Language: Region:

L

English (en)

O® ontinue with Anamnesis

INTERPRETATION SOFTWARE

m Spring Summer Perennial Food Insecis AIT Medication

MADx data declaration for smartRaven

F
-

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

A ,RAVEN Rulesets A and B for ALEX” esetén a ,Request interpretation”, illetve a ,RAVEN?2
for ALEX” esetén a ,Submit” gombra kattintva a tolmacsolas elkészlil.
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L) ae
Ry s’

= Interpretation
Patient information Interpretation
Gender:  Female Raven Interpretation Summary
Age: 30 years Sample Information

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

Of the tested 295

s, 25 were above mit of 0.3 kUa/L. A sensitization can be an indicator of

Asthma:  None

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

Rhinitis:  None
Total IgE: 512 kU/L

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

Conjunctivitls:  None

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

PR-10 Proteins (PR10)

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

pollen explains IgE cross-react
PR-10 allergens in ra
severe allergic reactions in sensi

n pollen from hazel, alde

le and legumes can induce oral allergy syndrome and sometimes
iduals. 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.

Az értelmezés ezutan a jelentés végére kerll, és egy elénézeti ablakban is megjelenik. A mar

oe
értelmezést kapott méréseket a kdvetkezd szimbdlum jelzi: R A szimbdlumra valé

kattintds utdn az értelmezés a fentiek szerint attekinthetd, és lehetéség van a meglévd
értelmezés frissitésére (Uj értelmezés kérése) vagy torlésére.

Ezenkivul toébb értelmezési lekérdezés is indithatd kdtegelt formaban. Ha az attekintd oldalon
tébb mérést valaszt ki (a nem jovahagyott és a jovahagyott mérések kdzll egyarant), és az
egérrel a bal fels6 sarokban 1évé 3 vonalra kattint, akkor az " Update Interpretation " opciot
valasztva a lekérdezést kotegelt formaban végezheti el.

¥ Selected measurements ~

&2 Download CSV format

&2 Download Excel format

Approve

2P Update interpretation
() Choose Reporttemplate
> Maodify Tags
Re-Process

» Move

Modify QC Result

O Delete
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A felhasznalénak lehetésége van az allergének meghatarozott csoportjat kivalasztani, amelyet
az eredmény szempontjabdl figyelembe kell venni. A mérés részletes ablakaban egy el6re
meghatarozott panel valaszthaté ki. Ha egy panel van kivalasztva, a szoftver csak a
kivalasztott panel allergénfoltjait és eredményeit jeleniti meg. A kivalasztas visszaallitdsahoz
€s az Osszes allergén megjelenitéséhez valassza a "no MOD" lehet&séget.

= Details

Qo

Sample Code

8 )

Serping Dete

Amay Date

Fatent (ode

Patient Name

.

Date of Birth

o

Dactor o

lags

Recewes: () 02020 1444 Arayve

ImegeXplorer: 231%439) Astarmatic QC
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FIGYELEM! A mérés jovahagyasa utan a MOD-ban nem szerepl6 allergén eredmények
torlédnek mind a képbol, mind az adatokbol, és ezért a jelentésben sem lathatok.

A kovetkez6 allergénpanelek valaszthatok ki elére definialt MOD-okként:

AIT relevans

ALEX? mérgek nélkdl

Allati eredetii élelmiszer
Csotanyok, atkak és rovarok
Kontakt allergének

Tojas és tej
Elelmiszer-allergének
Gyumolcs allergének
Sz6rds allatok

Inhalativ allergének
Huvelyesek, diofélék és magvak
Molekularis allergének
Novenyi alapu élelmiszerek
Pollenallergének

Méreg allergének

Minden bérl6 meghatarozhatja sajat MOD-paneljeit. Ehhez menjen a "Tenant Admin" >
kattintson a "Manage MODs" menUpontra, és hozzon létre egy bérl6-specifikus MOD panelt a
"Add new MOD" gombra kattintva. Minden egyes terméktipushoz definialhaté egy MOD.

Administration
Z? Tenant Admin

. .
o Personal Settings
- 3 MODs

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

43 Support
PR & Manage MODs
© Imprint

Adja meg a panel nevét, a terméktipust, a MOD-tipust (csak a meghatarozott allergének, vagy
a meghatarozott allergének kivételével az dsszes allergén), valamint a panelben szerepeltetni
kivant allergéneket (kédjuk szerint).
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Create new MOD

Name: Bet v Panel

Type:  Only specified allergens

Deactivated: No

e ——
‘ B save I & Cancel
| —

Allergens:  Betv 1
Betv2
Betvé

o

o

once it is in use, But you

t's not available for new

Tovabba, a bérlé konfiguraciéjaban (Tenant Admin - Configure Tenant) harom MOD bedllitas

all rendelkezésre.

General configuration

* Name:

Default timezone:

Default report template (ALEX 1):

Default report template (ALEX 2):

Default report template (FOX):

Default report template (PAX):

Default report language:

Default ALEX2 MOD:

Default FOX MOD:

Default PAX MOD:

Force MOD:

Hide Global MOD:

Display MOD Excluded Spots As Research Use Only:

Require ImageXplorer ConfigXplorer scan:

MADx Tenant

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

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 e
PAX 1402 :
English (United States) (en-us) =
< No MOD > ¥
< No MOD > +
< No MOD > s
False s

Reguires a measurement to always have an MOD assigned. If this setting is enabled, 3 measurement cannot be approved
without an MOD assigned.

False s

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: Ha ez a beallitas igaz, akkor egy MOD-ot kell kivalasztani a mérés
mentésekor vagy jévahagyasakor.

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

B Report [ Save and approve

Hide Global MOD: Ha ez a beallitas igaz, a globalis MOD-ok nem jelennek meg a
MOD legoérduld listdban a mérés szerkesztésekor.

o

MOD: < No MOD >

Report Template: | < No MOD >

Global_MOD_ALEX_v1.17
MOD_ALEX_v1.17

Force MOD: True E

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

" st s MOD =
PP =3

L3

Hide Global MOD: True

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

0

Display MOD Excluded Spots As R h 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”.

o

MOD: < No MOD >

s o < No MOD >

MOD_ALEX v1.17
Save and approve
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Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: Ha ez a beallitas igaz, akkor
a MOD 4ltal elrejtett foltok RUO-ként jelennek meg a mérés Részletek és Array
nézeteiben. (A személyes beallitdsok lapon a Kutatasi foltok beallitasanak a Show
(Megjelenités) értékre kell allnia).

Force MOD: False $
R an MOC this C
oved wi an MOC
ne(
Hide Global MOD:  False :
ecific be available
Il be | 3
Display MOD Excluded Spots As True $
RASMRECH Hon thiy- OD will not be hidder
a "RUO spot”

Configuration

Calibration
string:

Research spots: = Show research spots

O

(z‘

z @3

>

® @

&)

)

N
v)

@

R
R)
R) R
® ) ® R
R R
R
R

DA D

®e®
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Min6éségi mintaként a Bio-Rad Laboratories ,Lyphochek Allergen IgE, Panel A” (REF
12000142, REF 12000144) hasznalhaté. Az adott Lyphochek tétel (tétel 22670, tétel 22660,
tétel 22650, tétel 22640) kivalasztott allergénekre vonatkozo elfogadasi kritériumok a
RAPTOR SERVER-ben vannak tarolva.

A mindségi mintak Uj mérései az "New Measurements" attekintésben jelennek meg. Ha a
mérés piros szinnel van kiemelve, akkor az egyes antitestek mért értékei kivil esnek a
meghatarozott elfogadasi intervallumon. Ha a mérés zdlddel van jeldlve, akkor minden
elfogadasi kritérium teljesult.

A MAX 45k
A KX Y, 0K

A méres részletes nézete az 6sszes allergént tartalmazé elemzési képet mutatja. Ezen a
képen csak ezek az allergének jelennek meg, és ez a konkrét MOD nem mdédosithato.
Ezenkivul az elemzési képet QC-mintaként is megjeldli.
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A mérések részletes eredményei tablazatos vagy grafikus formaban megtalalhaték a
készulék QC moduljaban. (Tenant Admin > Manage ImageXplorers vagy Manage MAX
Devices). Ha a készulék a RAPTOR-SERVER-hez van csatlakoztatva, a QC-modul
kozvetlenll is vezérelheté a miiszerfalon talalhato linken keresztil (lasd a 8. oldalt).

MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | &b Download MAX Agent Software

Name Type Key Serial k Last i Last activity

9k-TRO3-PROD Max9k 9Dgg8IMHE4EB3gagShDijkNB16KVRE 220869993 vor 7 Monaten vor 7 Monaten NTleler Qr
AutomatWithKeyThatDidNotWorkBefore Max45k 1g4DGWbYq1IOcPudmhyMMumyrx2B6G 19090008 vor einem Jahr nie | i= List View

MAX 002 Max45k dObknHfKbIEaGeMMbLAN71J6TG1elV 19126@e2  vor einem Jahr vor einem Jahr ‘ 12 Chart Trend View

A mindségi mintamérésrél készilt jelentés a ,List View” és az ,View Results” opcidval télthetd
be.

A "Chart Trend View" opcid grafikus formaban mutatja, az dsszes elfogadasi kritériumot, és
az elfogadasi intervallumot szinnel is jeldli (legalabb két méréssel). Annak érdekében, hogy
az értékeléshez tdébb informacié alljon rendelkezésre, alapértelmezés szerint minden egyes
allergén esetében elérheté a CV, a széras és az atlagérték. Lehetéség van arra is, hogy ezeket
eltavolitsa a diagrambdl, ha a diagram alatti leirasban a nevikre kattint.

Fel d 1 with QC-Sample 31 and Lot 00001

[
(g

oW

Mean: 0.673

leluayfL

Mar May Jul Sep MNov 2024 Mar

CV: 114,08 %
SD: 0,768 kUA/L

Egy minimalis szamu mérés utan (pl.: 20 mérés) a készullék-specifikus intervallumok (2 és 3

standard eltérés) ellenérizheték. lly médon pontosan meghatarozhatok az egyes Lyphochek-
allergének laboratérium-specifikus intervallumai.
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A trendelemzés lehetévé teszi az allergének stabilitdsanak nyomon kévetését a termék
életciklusa soran belsé minéség-ellenérzési mintak segitségével, és az eredményeket Levey—
Jennings-diagramon jeleniti meg, igy vilagosabb képet adva a hosszu tavu teljesitményrdl. A
funkcié megnyitdsahoz valassza ki a menl ikont (jobb felsé sarokban), majd valassza a

»1rendelemzés” lehetéséget.

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 Status Approved Status
Qc oK s Only Approved *
-8-Derpl
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, > 4332521
I ]

A szlikséges adatok a ,Termékkdd” és a ,Funkcid neve”. A tablazat jobb fels6 sarkaban
talalhaté vezérldkkel a tablazat kép formatumban letélthetd, vagy az alapul szolgaldé adatok
tablazat formatumban megtekintheték. A tablazat alatti csuszkakkal a grafikonon szereplé

mérési tartomany allithatd be.
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A nem jovahagyott (Uj) mérések torolhetdk a kivant mérések kivalasztasaval és a legordulé
menuben a "delete" menlpont kivalasztasaval. Miel6étt egy mérés véglegesen torlésre kertdl,
megjelenik egy figyelmeztetés, hogy jova kell hagyni. A torolt mérések véglegesen térlédnek,
és nem allithatdk vissza.

New Measurements

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

¥ Selected measurements ~

&= Download CSV format lags Product type
& Download Excel format FOX
FOX
Approve
. . ALEX2
2P Update interpretation
Re-Process FOX
» Move ML=
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
BIAAELER 16.12.2012 13:41

[ s

Azt is fontos tudni, hogy az Uj mérések torlése a " edit measurement " specialis felhasznaloi
joghoz kapcsolédik. Az ezzel a joggal rendelkezé bérl6i admin felhasznalok vagy a
rendszeradminisztrator felhasznaldk térélhetnek uj méréseket. Az e joggal nem rendelkezé
bérl6i admin felhasznalok nem rendelkeznek ezzel a lehetéséggel. De barmely felhasznalo
kérheti a mérések torlését a RAPTOR SERVER felhasznaléi fellileten (megnyitott mérés, jobb
also sarokban). Ez a kérés vissza is vonhato.

Plant Food M Jugr3 040

Food

Plant Food M Jugr1 038
Food

[ Request delete
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Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugri 0.38
Food

Delete request scheduled now. |m‘
A rendszeradminisztrator felhasznalok megkapjak ezt a kérést (a rendszeradminisztratori

jogok specialis funkcidja: " Measurement delete/unapproval log & requests "), és elfogadhatjak
vagy elutasithatjak azt.

Background jobs

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

83 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

A jovahagyas visszavonasa iranti kérelemhez a felhasznaldk ugyanezt a funkciot kdvethetik
("request unapprove "; megnyitott mérés, a jobb alsé sarokban). Ismét a
rendszeradminisztrator felhasznalok kapnak ilyen kéréseket, és 6k fogadhatjak el vagy

utasithatjak el ezt a kérést.

Barmilyen toérlés vagy jovahagyas megvonasa naplézasra keril az adatbazisban, ami
0sszhangban marad a szabalyozasi kdvetelményekkel.

Measurement unapproval / delete requests

15 Log & Finished requests

Le———— aR-cods Rt Type Daciion

QYIS Unapprove

02AYQME Debte request Accepted

Ha a felhasznalok egy mérés jovahagyasanak visszavonasara vagy torlésére iranyuld
kérelmet nyujtanak be, e-mail értesitést kapnak, amint a kérelmet a rendszergazda elfogadta
vagy elutasitotta.
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Egy bizonyos vizsgalati QR-kddhoz tartozé beteginformaciokat egy csv vagy xIs importalasi
sablonban lehet hozzaadni. E f3jl letoltéséhez lépjen a bérld adminisztracios terlletére, és
kattintson a " Manage Measurement Data Completion " menlpontra a " Measurement data

completion " alatt. Ott valaszthat a .csv és az .xIs formatum kozil (az xIs formatumot
javasoljuk).
m Measurement data completion

Mana.

{8 Manage Measurement Data Completion

t can be assigned to a measurement.
Administration

22 Tenant Admin

RAPT IR

Measurement Data Completion

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

Choose file... SIS Upload Download Template »

A sablonf3jl letdltése utan beirhatja a betegspecifikus adatokat a megfelelé QR- vagy
mintakodhoz, elmentheti azt a szamitégépére, majd Ujra feltdltheti a dokumentumot, és a "
Apply Changes " gombra kattinthat. MAX mérések esetén a parositas a mintakod alapjan
torténik. ImageXplorer mérések esetén a QR-kddot kell megadni és hozzaadni a sablonfajl
elsd oszlopahoz. MAX eszkdzok esetében a mintakodot adja hozza az els6 oszlopban, és ne
adjon hozza QR-kddot.

_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

A f3jl feltdltése utdn a megadott informacidk megjelennek. Ezek az informaciok tovabb
szerkesztheték, és a mdédositasok alkalmazhatok.

Verify Changes

+ @ QR-Code CreatedAtUte Sampleld Patientid i AssayDate ingPhysi

+ 02AAB159 - 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 Dr.A Info

Apply Changes € Cancel
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Measurement Data Completion

Q  search by QR-Code or patient name.

QR-Code CreatedAtUte Sampleld Patientld  PatientName  DateOfBirth SamplingDate AssayDate ReferringPhysician  Additionalinfo

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

Ha egy képet rogzitink, és a megfeleld teszt QR-kdédjanak adatait kordbban feltoltéttik, a
betegadatokat automatikusan importaljuk a szoftverbe.

A mérések megoszthatdk egy orvossal vagy egy olyan felhasznaléval, aki nincs regisztralva a
RAPTOR szerver egyik bérl6jéhez sem. Ehhez el6szor I1étre kell hoznia egy felhasznaléi fiokot
az eredménymegosztd portalon az orvos szamara. A fiok létrehozasahoz Iépjen a "Tenant
Admin” - ”"Result Sharing Portal" (Laké admin - Result Sharing Portal) menipontra,
kattintson a "Manage Users" (Felhasznaldk kezelése) menlpontra, és adjon hozza egy Uj
orvost.

Adja meg a felhasznal6i adatokat, és kuildjon egy e-mailt a jelszd Ilétrehozasahoz.
Alternativaként elére megadhatja a felhasznald jelszavat. Gy6z8djon meg rola, hogy a
felhasznald statuszat "enabled" allapotra mdédositotta. A felhasznaldt az Uj megosztasokrol
értesitd napi dsszefoglald e-mail elkiildéséhez jeldlje be a jeldlénégyzetet “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) E

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.

Csak a mar jovahagyott mérések oszthaték meg. Ehhez Iépjen a "Approved measurements”
fulre, kattintson egy mérés részletes oldalara, kattintson a menu ikonra, és valassza a "View
Shares" lehetéséget.
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02AABO21

View array
View report

2P View interpretation

Ezutan valassza ki azt a felhasznalot, akivel meg szeretné osztani a mérést, és kattintson a

"Share" gombra. Ezt kdvetéen e-mailben elkildhet egy linket, amellyel a felhasznalo
hozzé&férhet a méréshez.

— 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: 02AABO21

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.

A megosztott méréseket a kdvetkez6 szimbolummal jeldlik a jévahagyott mérések listajan:

@

A megosztott méréseket a bérld felhasznalo is visszavonhatja, ha a Visszavonas gombra
kattint:

User Link

Shared

RP Bak bm sl it w N https://resultshare.raptor-server.com/s/07PXEpC7ZNythM4PdRfmct4NRS pUtWqSFlcqOY7Ry60Ex08US) 7 months ago
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A RAPTOR SERVER-bél vald kijelentkezéshez kattintson a jobb fels6 sarokban talalhaté
személyes menl szimbdélumra, valassza a " Log out " lehetéséget, és zarja be az ablakot.

Administration
22 Tenant Admin
R System Admin

aa Personal Settings

3 Support
© Imprint

Az eredménymegosztd portal a kovetkez6 cimen érhet6 el htips://resultshare.raptor-
server.com.

Result Sharing Portal English (en) ™

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.
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A nyelv a képernyé tetején valtoztathatd. A szem ikonra kattintva lathatéva teheté a beirt
jelszo. Uj jelszét kérhet a " request a new one " gombra kattintva.

Please enter your username and your
password:

Your username

password R

Bejelentkezés utan a felhasznalé megtekintheti a vele megosztott mérések betegadatait. Az
oldal tetején a jelsz6 megvaltoztathaté a " Change password " gombra kattintva.

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
02AAA015 ALEX2 2/21/2020

A megosztott mérések listdja QR-kdd, terméktipus, terméknév, betegnév, mintaazonosité
vagy datum szerint rendezhetd.

A mérés QR-kddjara kattintva egy Uj oldal nyilik meg. Ezen az oldalon a jelentés nyelve
minden egyes méréshez kulon-kulon kivalaszthato.

A nyelv kivalasztdsa utan vagy tolmacsolast lehet kérni, vagy a jelentés kdzvetlenul letdlthetd
a " Download Report " gombra kattintva. A " Download Report " gombra kattintva egy uj ablak
nyilik meg, amelyben a jelentés pdf formatumban jelenik meg.

MacroArray Diagnostics - Lembdckgasse 59, Top 4 -~ 1230 Bécs - madx.com - CRN 448974 g Oldal 78 of 84



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

Jelentkezzen ki az eredménymegosztd portalrdl a képernyd tetején talalhatd "Kijelentkezés"

gombra kattintva.

English (en)
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Ha barmilyen kérdése, tapasztalata vagy nehézsége van a RAPTOR SERVER Analysis
Softwarel kapcsolatban, kérjik, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A RAPTOR SERVER felhasznaldi felllete egyetlen webbdngészdben érhetd el. Az
alkalmazas a Google Chrome-ra van optimalizalva Windows 10 és 11 alatt. A hasznalathoz a
kovetkez6 hozzaférési jogokat kell engedélyezni, legalabb a 443-as kimend porton:

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

A kovetkez6 hibak a leggyakoribbak, ezért itt részletesebben kifejtjik dket.

Kiszolgalé A kapcsolat a www.raptor-server.com cimen sikertelen (az ligyndk piros
szinnel jelzi a kapcsolatot)

+ Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43 - X
Exit  Settings

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

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

Lehetséges megoldasok:

Ellenérizze az internetkapcsolatot Kattintson a beallitasokra, és ellenérizze, hogy
a RAPTOR SERVER URL (www.raptor-server.com) helyes
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Kattintson a Beallitasok gombra, és ellenérizze, hogy az ImageXplorer kulcs
helyes-e, és megfelel-e a a bérl szamara a RAPTOR SERVER-en megadott

értekek

Settings

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

Raptor URL:
ImageXplorer Key:

https://www raptor-server.com _

figdrgtxdgrhtxfhdfadevirexec 7« <

Continue

ImageXplorer A kapcsolat sikertelen (az ligynok piros szinnel jelzi a kapcsolatot):

/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43

Exit Settings Open Raptor

10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.
10:11:33.93989 - Disconnecting from server ...
10:11:35.0321 - Server confims successful authentication to tenant MADx |

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

Lehetséges megoldasok:

Ellendrizze, hogy az ImageXplorer csatlakoztatva van-e a szamitégéphez
Csatlakoztassa ujra az ImageXplorert a szamitégéphez (huzza ki és dugja be Ujra

az USB-kabelt).

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

Please enter the settings for your Image Xplorer. You can find your Image Xplorer key

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

Raptor URL: [https://www raptor-server.com ]
imageXplorer Key: |frigdxgbrdgrhtxhdfgdcviféxec7x (e |

A mérés inditasa nem lehetséges:

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

Go to ImageXplorer configuration

Lehetséges megoldasok:

Ellenérizze, hogy az ImageXplorer csatlakoztatva van-e

Ellendrizze, hogy a legutdbbi szikséges ConfigXplorer Scan végrehajtasra kerult-
e mar

A mérések sikertelen tovabbitasa a RAPTOR-SERVER felé:

Minden mérés 257 egyedi képbdl all (256 kép a ROI-rél és 1 kép a QR-kodrol). Ha az atvitt
képek szdma alacsonyabb (instabil atvitel miatt), akkor hibaltzenet jelenik meg ("Analysis
Error: Insufficient data transfer — check connection" jelenik meg a RAPTOR-SERVER-ben a
kép mellett. Ebben az esetben a mérést meg kell ismételni.
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Received: 06.04.2023 13:37 Analysis: 06.04.2023 13:37

ImageXplorer: 40287249 Automatic QC: m

(nalysis S{{. Al Insufficient data transfer - check oonnectio

Lehetséges megoldasok:

Kérjuk, hasznalja az eredeti USB-kabelt, amelyet a készulékkel egyutt kuldtek.
Hasznaljon masik USB-portot azon a szamitégépen, amelyhez az ImageXplorer
csatlakoztatva van.

Az ImageXplorert USB 3.0/3.1 porton keresztll kell csatlakoztatni. A notebookok
vagy laptopok rendelkeznek egy ugynevezett "mindig bekapcsolt" USB-porttal
(altalaban a toéltéport melletti porttal). Ha lehetséges, hasznalja ezt a portot.
Csatlakoztassa ujra az ImageXplorert a szamitégéphez (huzza ki és dugja be Ujra
az USB-kabelt).

Ha még mindig problémai vannak, vagy barmilyen mas kérdése van a MacroArray Diagnostics
termékeivel és szolgaltatasaival kapcsolatban, kérjuk, forduljon helyi forgalmazojahoz.
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VI11.2.1.2 fejléc elrendezési opcidk hozzaadva, VII.2.1.3 tartalmi

opciok hozzaadva, VI1.2.2.4 nyelvi opciok eltavolitva, mivel azok

9.0 nem szukségesek az IFU tartalmahoz, VII.4 Trendelemzés 8.0

hozzaadva, VII.7 Napi 6sszefoglalé e-mail opcié hozzaadva,
Képernydkép frissitve.

RAPTOR SERVER elemz6 szoftver az ALEX2, ALEX Air, ALEX Food és ALEX3
tesztkészletekkel kombinalva:

JC 62962@

RAPTOR SERVER elemz6 szoftver mas MADx tesztkészletekkel kombinalva:

wd C €[vD

© Copyright by MacroArray Diagnostics

MacroArray Diagnostics (MADX)
Lembdckgasse 59, Top 4

1230 Vienna, Austria

+43 (0)1 865 2573

www.madx.com
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