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MacroArray Diagnostics ha validado las instrucciones proporcionadas, los reactivos, el
instrumento, el software y las funciones personalizables de este analizador para optimizar el
rendimiento del producto y cumplir las especificaciones del mismo. MacroArray Diagnostics
no admite modificaciones definidas por el usuario, ya que pueden afectar al rendimiento del
analizador y a los resultados de las pruebas. Es responsabilidad del usuario validar cualquier
modificacion realizada en estas instrucciones, instrumentos, reactivos o software
proporcionados por MacroArray Diagnostics.

Consulte las instrucciones de uso de las pruebas antes de procesarlas.

Los siguientes productos entran en el ambito de aplicacion del presente documento y se
denominaran en lo sucesivo “pruebas” o “kits de pruebas”:

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

ALEX Air 06-5001-01

ALEX Food 07-5001-01 c E 2962
ALEX?® 03-2001-01, REF 03-5001-01

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

Se ha comprobado la exactitud de esta guia. Las instrucciones y descripciones del RAPTOR
SERVER Analysis Software eran correctas en el momento en que se redacté esta guia. Las
guias posteriores pueden modificarse sin previo aviso; no obstante, MacroArray Diagnostics
no asume ninguna responsabilidad por dafos causados directa o indirectamente por errores
de la guia. ImageXplorer y RAPTOR SERVER son dispositivos de diagnéstico in vitro
destinados a ser utilizados exclusivamente por personal de laboratorio cualificado.

Esta guia y el software descrito estan protegidos por derechos de autor. Ninguna parte de
esta guia o del software descrito puede ser duplicada, reproducida o copiada a un medio
electronico o formato legible por maquina sin el permiso previo por escrito de MacroArray
Diagnostics.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 3 de 84



DPA

Data Protection Agreement

Acuerdo de proteccién de datos

GD Guide dots Puntos guia

IFU Instructions for use Instrucciones de uso
IgE Immunoglobulin E Inmunoglobulina E

IgG Immunoglobulin G Inmunoglobulina G
IVD In-vitro diagnostics Diagnéstico in vitro
MOD Multiplex On Demand Multiplex a la carta

QC Quality control Control de calidad
RUO Research use only Sélo para investigacion
ToS Terms of Service Condiciones de uso

El RAPTOR SERVER Analysis Software controla e influye en los sistemas de procesamiento
MADx en combinacién con los productos basados en la tecnologia ALEX. El software analiza
la salida de los conjuntos basados en la tecnologia ALEX y es utilizado por personal de
laboratorio capacitado y profesionales médicos en un laboratorio médico.

Estas instrucciones de uso son aplicables al siguiente producto:

91201229222JW 22-0000-01

RAPTOR SERVER Analysis Software

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 4 de 84



RAPTOR SERVER es una aplicacion basada en la nube y se maneja a través del navegador
(Google Chrome). RAPTOR SERVER es un software para la adquisicion y el analisis de
imagenes de dispositivos médicos tomadas por el ImageXplorer o un dispositivo MAX (MAX
45k y/lo MAX 9k) a partir de matrices procesadas. RAPTOR SERVER realiza el
almacenamiento de datos y la elaboracion de informes basados en los resultados del
laboratorio de diagnostico.

El software consta de

software de servidor basado en web que proporciona control de interfaz gréafica de
usuario a través del navegador web del usuario. Este software de servidor se conoce
comunmente como RAPTOR SERVER.

una aplicacion independiente para la transmision de datos entre el dispositivo
ImageXplorer y el software del servidor. Esta aplicacion se denomina comiunmente
JAGENT".

El software se ha desarrollado especificamente para el analisis y la elaboracion de informes
de los resultados de los arrays.

Consulte el sitio web de MADXx para obtener mas informacién sobre las instrucciones de uso
del kit de prueba, las caracteristicas de rendimiento y el resumen de seguridad y rendimiento:
https://www.madx.com/extras.

Idealmente, la operacion de RAPTOR SERVER deberia estar centralizada, en forma de una
aplicacion SaaS (Software as a Service) basada en la nube. Sin embargo, también es posible
un funcionamiento puramente local en un centro de datos propiedad del cliente (RAPTOR
SERVER ,on-premise®), aunque con un soporte y unas prestaciones mucho mas limitados.

Para realizar un analisis con el RAPTOR SERVER se necesita una prueba y un dispositivo.

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
- . o REF 80-2001-01, REF 80-5001-01,

FOX — no certificado con organismo notificado REF 80-0001-01
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ImageXplorer REF 11-0000-01
MAX 9k REF 17-0000-01
MAX 45k REF 16-0000-01

Para mas informacién, consulte las IFU de los kits de prueba o dispositivos:
https://www.madx.com/extras.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO:

Para la correcta utilizacion del ImageXplorer y/o MAX Devices con el software RAPTOR
SERVER, es necesario que el usuario lea detenidamente y siga estas instrucciones de uso.
El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier uso de este sistema de pruebas
que no esté descrito en este documento o por modificaciones realizadas por el usuario del
sistema de pruebas.

Requisitos de hardware y software:

Gracias a los contenedores de aplicaciones proporcionados (imagenes Docker), RAPTOR
SERVER puede ejecutarse en cualquier servidor Linux o Windows. El Unico requisito de
software en el servidor, ademas del sistema operativo (proporcionado y mantenido por el
cliente), es una instalacion actualizada de Docker. Los contenedores de aplicaciones se
instalan alli (mediante comandos Docker estandar), pueden iniciarse directamente e incluyen
todas las demas dependencias en sus respectivos contenedores. Los requisitos concretos de
hardware dependen del numero de mediciones (datos) que se manejen en la instalacion de
RAPTOR SERVER, pero normalmente los servidores estandar para pequefas empresas son
mas que suficientes (2 nucleos de CPU, 16 GB de memoria, 100 GB de espacio en disco).
Una vez iniciados los contenedores de la aplicacion, RAPTOR SERVER puede utilizarse
directamente a través del navegador del servidor o, si el cliente lo desea, puede conectar el
servidor a la red local para que RAPTOR SERVER esté disponible en otros ordenadores
conectados al servidor (de nuevo, a través del navegador).

Como la variante local utiliza los mismos contenedores de aplicaciones que la variante basada
en la nube, se dispone de las mismas protecciones contra el acceso no autorizado al software
(nombre de usuario, contrasefia segura, MFA, etc.). El acceso no autorizado al propio
hardware del servidor y al sistema operativo es responsabilidad del cliente y de los
administradores del sistema alli presentes. Una medida principal contra el acceso no
autorizado en escenarios on-premise es la desconexién de Internet (sélo acceso desde el
servidor local o la red).

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 6 de 84


https://www.madx.com/extras

Proceso de instalacién y actualizacién para instalaciones locales:

Todos los contenedores de aplicaciones (imagenes Docker) estan disponibles en un Registro
Docker publico proporcionado por MADx. Tanto la instalacién basada en la nube como las
instalaciones locales pueden descargar la ultima version validada de los contenedores de
aplicaciones utilizando la funcionalidad y los comandos estandar de Docker. El acceso al
Registro de Contenedores es posible desde Internet, pero esta protegido por contrasefia. Tan
pronto como una nueva versién (ya sea una nueva version planificada, o una version hotfix)
es validada y liberada por MADX, esta disponible en este Registro Docker. A continuacién, se
despliega automaticamente en la instalacion basada en la nube. Los clientes locales son
informados de las nuevas versiones por correo electronico o a través de sus distribuidores.

Las pruebas son inmunoensayos en fase solida. Los extractos de alérgenos / antigenos o los
alérgenos / antigenos moleculares, que estan acoplados a nanoparticulas, se depositan de
forma sistematica sobre una fase solida formando un conjunto macroscépico.

En primer lugar, los alérgenos unidos a particulas reaccionan con anticuerpos especificos
presentes en la muestra del paciente. Tras la incubacion, se lavan las uniones no especificas.
El procedimiento continua afiadiendo un anticuerpo de detecciéon antihumano marcado con
enzimas que forma un complejo con los anticuerpos especificos unidos a la particula. Tras un
segundo lavado, se afiade el sustrato, que la enzima unida al anticuerpo convierte en un
precipitado insoluble coloreado. Por ultimo, se detiene la reaccidon enzima-sustrato afiadiendo
un reactivo de bloqueo. La cantidad de precipitado es proporcional a la concentracion de
anticuerpos especificos en la muestra del paciente.

El procedimiento de prueba de laboratorio va seguido de la adquisicion y el analisis de
imagenes mediante un dispositivo ImageXplorer o MAX. Los resultados de la prueba se
analizan con el RAPTOR SERVER de MADx. Los resultados de la prueba se informan en
unidades IgE especificas de alérgenos (kUa/l), junto con los resultados IgE totales en
unidades IgE (kU/Il) ), o unidades de IgG (ug/ml) dependiendo de la prueba utilizada. Las
unidades cuantitativas (kUa/l) se calculan a partir de unidades de intensidad arbitrarias
mediante regresion lineal. Los parametros de la curva para la transformacién matematica se
derivan de la prueba y los proporciona el software de analisis RAPTOR SERVER.
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Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara
al MADx y a la Autoridad Competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

El RAPTOR SERVER Analysis Software debe ser operado por o bajo la supervision de un
técnico u operador suficientemente cualificado para el trabajo de laboratorio. Antes de operar
el RAPTOR SERVER Analysis Software el operador debe:

Lea atentamente estas instrucciones de uso
Conocer todos los procedimientos de laboratorio pertinentes
Conocer todas las normas y reglamentos de seguridad pertinentes

Cuando se utiliza RAPTOR SERVER, todos los datos analiticos y relacionados con el paciente
se almacenan de acuerdo con el MADx Terms of Service Agreement en el Microsoft Azure
Online Portal. Consulte también los Términos de servicios en linea (OST) de Microsoft,
disponibles en https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-licensing/products. Para la
version RAPTOR SERVER on-premise, consulte con su administrador de Tl local.

Los resultados y los datos deben ser aprobados manualmente por una persona cualificada.
RAPTOR SERVER Analysis Software sugiere ajustes optimos (por ejemplo, ajustes de
cuadricula), que requieren revision y optimizacion manual si es necesario.

La aprobacion de este informe no constituye automaticamente un diagnéstico. Este informe
debe ser considerado junto con otros hallazgos clinicos e interpretado por un alergélogo o
médico. Consulte siempre a un profesional sanitario cualificado para obtener un
diagnostico preciso y recomendaciones de tratamiento.

RAPTOR SERVER Analysis Software incluida la API, ha sido totalmente validado por
MADXx. La interaccion entre cualquier software externo y la API, asi como el propio software
externo, no estan cubiertos por la validacién realizada por MADX.

Deben seguirse las medidas estandar de proteccion de datos, integridad de datos y
seguridad de datos. Estas incluyen, pero no se limitan a:

el uso de contrasefas fuertes y unicas,

el uso de autenticacién multifactor,

restringir el acceso al software y a los datos unicamente al personal autorizado,

no compartir informacion sensible (por ejemplo, clave API, contrasefas, etc.).
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Se recomienda Google Chrome como navegador para utilizar el RAPTOR SERVER. Se
puede acceder a la interfaz grafica de usuario de RAPTOR SERVER en el sitio web:
https://www.raptor-server.com

La instancia de RAPTOR SERVER esta disefiada para el funcionamiento SaaS y, por lo tanto,
admite varios inquilinos independientes. Cada inquilino esta légicamente diferenciado de
todos los demas inquilinos y no es posible de ninguna manera el intercambio de datos entre
inquilinos.

Un Tenant es la entidad en linea para un unico laboratorio dentro del RAPTOR SERVER. Los
Tenants son creados por MADX, y el acceso es proporcionado por su distribuidor local.

Varios usuarios pueden iniciar sesion en una plataforma Tenant. El acceso a un Tenant en
RAPTOR SERVER solo estara disponible para usuarios con un nombre de usuario y una
contrasena validos especificados por MADx o por un servicio de directorio externo (Office
365/Azure Active Directory). Las cuentas de usuario son creadas por el administrador del
Tenant (distribuidor local, o MADX). En caso de que se hayan olvidado los datos de inicio de
sesion, la contrasefia también se puede restablecer en la pantalla de inicio de sesion.

RAPT R

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

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

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

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

redirected to the Microsoft login screen.

@

Forgot your password? Mo problem, you can

'EE|LIES‘ a new one.
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Haciendo clic en el icono del ojo se puede hacer visible la contrasefia introducida.

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

Your username

password [N

Después de iniciar sesion con éxito, el usuario tiene que confirmar la lectura y aceptacion de
cada documento para acceder a la funcionalidad completa del software por primera vez. Este
es también el caso si hay nuevas instrucciones de uso, términos de servicios u otros acuerdos
disponibles, el usuario sera informado por la misma nueva ventana emergente justo después

de iniciar sesion en el Software de Analisis RAPTOR SERVER Yy tiene que confirmarlos.

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.

Después de confirmar y obtener acceso a su inquilino, uno tiene una vista del salpicadero.
En la parte izquierda de la pantalla, el usuario ve las ultimas mediciones nuevas y
aprobadas.
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New Measurements

i | H H H B B A B?
B H H BB H B

View all new measur

Approved Measurements

QR-Coda
02AvI227

02ARA37Y
02aRA393
24¥A31F
02AVI388
02avT337
2 024TL348
024VE383

02AXE294

R/ 02AUYIAE

Product typs / Saurce

Ressarch
MAX 8k
Research
MAX 85k
Resaarch
nax ask
Research
MAX ask
Research
MAX 25k
Research
nAx gk
Research
MAX ask
Research
AX 25k
Research
AX g5k

Research
max ask

ements

QR-cods

99AFGOFT

99AFGOFE

99AFGOFY

GGAFGOFA

QOAFGOEE

9IAFGO4D

99AFGO1E

9GAFGOCA

99AFGOCC

9OAFGOT5

Product typs / Sourca

ARz

=
maxask

A2
Ax a5k

Auexz
naAX 45k

e
Aoz
Mnxask

ALz
haAX Sk

Auexz
MAX A5k

View all approved measurements

Sample Coda Analyss Cate
N FOX 30/03/2023 2050
NG 30/03/2023 2050
E18735 30/03/2023 2050
20220325056 30/03/2023 2050
HM100038 30/03/2023 2050
786118 30/03/2023 2037
HM100225 30/03/2023 2037
E17685 M 30/03/2023 2037
E17685M 30/03/2023 2037
E17685 F 30/03/2023 2037

Sampla Code Ansiysz Data

Anna LMaciey 28/03/2023 2117

5M_28032023 28/03/2023 14:28

RG_28032073 28/03/2023 1426

PR Mar2023_11 21/03/2023 15:05
KF 17/03/2023 14:45
2846B46+CCD 14/03/2023 19:06

22/02/2023 14:21
A 03/02/2023 09:41
ow 15/01/2023 19:12

BS7_Okt2022 8 12/10/2022 18:12

En la parte derecha de la pantalla se muestran los dispositivos conectados y la fecha de su
ultimo escaneado de ConfigXplorer y/o mantenimiento mensual (sélo para dispositivos MAX).
Ademas, las mediciones periédicas, asi como las exploraciones de ConfigXplorer r y el
mantenimiento mensual se pueden iniciar a través del panel de control. Ademas, los enlaces
a la configuracion general de los dispositivos mostrados (,Configure®) y a las grabaciones de
las mediciones de control de calidad (,QC History“) también se pueden encontrar en el panel.

Connected Devices

View all MAX devices

IX Test
Standby

D Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: never

D Start QC sample scan L QC History 8 Configure

9K-Test-Instrument
Not initialized

(O Shutdown | £* Monthly Maintenance

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

Ll QC History €3 Configure

View all ImageXplorers
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En ,Personal Settings® puede seleccionar el idioma del usuario, la cultura (por ejemplo, inglés
(UK)) y la zona horaria. Para hacer visibles los puntos RUO, el usuario puede seleccionar
»,Show research spots® en el menu desplegable. Ademas, se puede seleccionar el idioma de
visualizacién, una vez que la traduccién esté disponible.

RAPTOR SERVER soporta Autenticacion de Factores Multiples (MFA) de usuarios con
nombre de usuario y contrasefia dados. Se puede configurar en los ajustes personales,
utilizando una aplicacion de autenticacion (Google o Microsoft) instalada en el smartphone del
usuario. Haciendo clic en Gestionar MFA en la pagina de Configuracién Personal, el usuario
sera guiado para configurar la MFA.

Personal settings Multi-Factor Authentication

Name: Manage MFA

E-Mail address:

O

Language: English (en)

The language is used to determine the display lanc

Configuration

O

Culture:  English (United States) (en)
The culture is used to format numbers and dates. Research spots: Show research SpOtS

Timezone: =~ (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna $

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

Sihace clicen elicono de menuE situado en la esquina superior derecha y selecciona Tenant
Admin, accedera al area Tenant Admin, donde podra establecer las preferencias de su
inquilino.

Administration

22 Tenant Admin

En primer lugar, acceda a la pagina de Configuracion de inquilinos y rellene los datos de la
empresa como corresponda. Asegurese de que los detalles de la empresa representan
datos oficiales. Los administradores con el derecho de acceso «Can manage basic tenant
configuration» pueden aplicar la autenticacién multifactor (MFA) a todos los usuarios de un
inquilino. Una vez activada la aplicacién de la MFA, se pedira a los usuarios que completen
la configuracion de la MFA durante su proximo inicio de sesion.
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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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Un usuario que tenga el derecho de acceso “Can manage basic tenant configuration” puede
incluir lotes individuales en una lista negra o blanca por inquilino. Para poner un lote en la lista
negra o en la lista blanca, basta con seleccionar "Lista blanca” (“Whitelist”) o "Lista negra”
(“Blacklist”) e introducir el cédigo o cédigos del lote que desea poner en la lista negra o en la
lista blanca.

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"

Si un lote esta en la lista negra, ya no podra ser escaneado y el RAPTOR SERVER devolvera
un error.

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.

Si un lote esta en la lista blanca, RAPTOR SERVER soélo permitira escanear lotes con este
cédigo.
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Otras paginas importantes del area Tenant Admin son:

ImageXplorers y MAX Devices: Utilice esta opcidn para configurar los ImageXplorers
/ MAX Devices existentes o afadir otros nuevos. Cada ImageXplorer / MAX Devices
necesita ser registrado como una entidad al Tenant en RAPTOR SERVER, de lo
contrario una conexién no es posible.

Plantillas de informes: Utilice esta opcion para crear, editar o eliminar plantillas de
informes para este inquilino. Cada plantilla puede tener su aspecto y configuracion
especificos.

Cumplimentaciéon de datos de medicion: Gestione la informaciéon predefinida del
paciente que puede asignarse a una medicién.

Portal de Comparticion de Resultados: Utilice esta opcidn para crear, editar o eliminar
usuarios en el Portal de intercambio de resultados para este arrendatario. Las
mediciones pueden compartirse con usuarios del Portal de resultados compartidos, y
los usuarios pueden utilizar el Portal de resultados compartidos para acceder a esas
mediciones.
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See oFf
Ry 5"

En el area de administracion de inquilinos, también puede crear y editar usuarios para cada
inquilino. Para ello, haga clic en ,Manage Users".

Users

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

8 Manage users

A continuacion, se muestra una lista de todos los usuarios del arrendatario actual. A través
de ,Configure®, se pueden ajustar los derechos de un usuario existente. El boton ,Add new
user® en la parte superior de la pagina anade un nuevo usuario a la tenant. Los usuarios ya
existentes (de otro tenant) pueden vincularse a los usuarios mediante la opcién ,Add user

from another tenant".

Tras hacer clic en ,Add new user®, se pueden anadir el nombre, la direcciébn de correo
electrénico y la informacién de inicio de sesion del nuevo usuario. Un usuario puede
autenticarse mediante nombre de usuario y contrasefia, o mediante una cuenta Microsoft
definida por la informacion del campo ,,Azure AD UPN*.

A través de los grupos de usuarios predefinidos (por ejemplo: personal de laboratorio, apoyo,
etc.), los derechos del usuario pueden asignarse a un grupo especifico. Ademas, los derechos

también pueden ajustarse individualmente para cada usuario.
Add New User

General Information

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

Status:  Enabled (user can log in) s

Login Credentials

N Please select if the user should be validated against Azure AD (Office 365)
Type:  Username and Password : SRS SEIERL I HRE AT PR e e T L e
rseir. It s
recommended to use re ossible. This allows for
increased securi up authentication. Also, it is maore
he user, because he or she does not have to remember a
new username and password (single-sign-on).
Username: Pagsword:  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 unique across the entire system.
Access Rights
Preconfigured groups
Use these pre-configured groups to automatically assign a set of access rights to this user, You can still add or remove spedific access rights,

Reset Lab User Super Lab User Support/Distributor User  System Administrator

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 17 de 84



También se puede anadir un usuario a varios arrendatarios en un solo paso (edicién masiva)
utilizando la funcion situada en la parte inferior de la pagina. El usuario debe hacer clic en la
casilla ,Add User to all tenants shown below".

Q  Start typing a tenant name ...
yping

[ Add user to all tenants shown below

] MADx

[J MadX _Training

[[] New Tenant
Puede asignar el usuario en cuestion sélo a los arrendatarios en los que ya esta presente. En
la parte inferior de la pagina, vera la lista de arrendatarios a los que ya esta asignado este
usuario, con los derechos de usuario correspondientes, y debajo una lista desplegable de
arrendatarios adicionales a los que se puede asignar este usuario.

Tenants

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

N &
& ¥
& ° N &
N &Q &
@ & o N S
& & & » &
& RS 2 & 4
& & & & 3
<& & & & N & & s & &
& ~ & & -0 o & N & (S &
& o L R . ¢ & & © & )
& & e & &° Q S & F & S & & W
R R & g +b° & S o A T R A T S
£ & > o N N o & &S 4
> & & & ) N X a g & & & & & &

& & P R R R & P T A e\“v‘
& & & & O O OO O & & & & & K o $ N X
R N R & & & & ¢ $ & & & & o Pl o oR

& KO K & & S LS L S & & & oF

Tenants g°° &

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

MADx @ © © © © © © © © © © © © © © © © ©

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.

O\ Start typing a tenant name

Test

Test Tenant

Para asignar el usuario a un inquilino adicional, marque las casillas de los inquilinos (también
puede utilizar la barra de busqueda para buscar uno), donde desee afadir el usuario que
configure y haga clic en guardar. Los derechos sobre el inquilino actualmente abierto se
aplicaran automaticamente al usuario. Tras hacer clic en ,Save* al final de la pagina, el usuario
recibira un correo electronico de bienvenida. A través de este correo electrénico, el usuario
ya puede iniciar sesion en el RAPTOR SERVER.
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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

Puede editar los derechos de usuario de forma masiva, correspondientes a varios
arrendatarios a la vez, utilizando la vista general tabular de arrendatarios/derechos de usuario.
Seleccione las casillas de los arrendatarios para los que desea establecer los derechos de
este usuario en particular. Tras la seleccion, aparecera un boton en la parte superior para
editar los derechos de todos los arrendatarios seleccionados. Al hacer clic en el botdn,
accederas a la pagina habitual de edicion de derechos de usuario. Los ajustes que hagas

afectaran a todos los inquilinos que hayas seleccionado antes.

Tenants

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

{3 Edit selected tenants rights

U Tenants

Another MADx Tenant

© © © © © © © ©

Tras hacer clic en ,Save“ al final de la pagina, el usuario recibe un correo electrénico de
bienvenida. A través de este correo electronico, el usuario puede iniciar sesion en el RAPTOR

SERVER.
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Para configurar un dispositivo (en este ejemplo, un ImageXplorer) para su inquilino, vaya al
area de administracién del inquilino y haga clic en ,Manage ImageXplorers®. Para afadir un
nuevo ImageXplorer, selecciona ,Add new ImageXplorer® y asignale un nombre. Se generara
automaticamente una clave ImageXplorer.

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

ggar, otherwise it won't be able to connect

2 Tenant Admin

Add new ImageXplorer

General information

Name:

Key: | CxltclgBokSwOeCqJ4EZIWGNnwW2Pd)3
ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 3000

Calibration configuration

Mode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offsetd: 400
Array OffsetY. | 350
Array Width: 600
Array Height: 280

Array Exposure: 1600

@ Debug information

Después de hacer clic en ,Save“ volvera a la pagina de resumen del ImageXplorer
correspondiente. Aqui podra descargar el software ImageXplorer Agent.
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ImageXplorers for "MADy"

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Realice la instalacion del agente ImageXplorer, como un proceso de instalacion normal.

NOTA: El uso del ImageXplorer requiere la presencia del software ,Pylon Runtime 6.1.1, de
Basler. Si instala la versién ,completa“ del Agente ImageXplorer, el software esta incluido. Si
ya dispone de este software, basta con instalar la version ,slim“ del Software.

NOTA: Se sugiere eliminar cualquier otro software de Pylon del PC antes de instalar el Agente
ImageXplorer, como las versiones anteriores de Pylon Runtime.

—

- .
| &4 Raptor Agent for ImageXplorer v1.2.5.4

Exit { Settings
| 1318194864 - Started
13:18:22 1357 - 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 you're not sure what the proper
settings are for your ImageXplorer.

Raptaor URL: [Https:ffwww.raptnrﬂenrer.cnm
ImageXplorer Key: !Frf_gdxgtxdgxl'rtxﬂwdfgdfgd}'fgydfgsdﬂ

Continue

Server: Connection to https://www.raptor-server.com failed. [l ImageXplorer: Connection failed.
Para activar el Agente y conectarlo a ImageXplorer y RAPTOR SERVER, por favor vaya a
Configuracién y escriba la URL de RAPTOR SERVER: https://www.raptor-server.com y su

Clave de ImageXplorer y haga clic en ,Continuar®.
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https://www.raptor-server.com/

Rapior Agent for ImageXplores w1.0.1.22
Exit Settings Open Raptor

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

Serven Connected to MADs,

Imagelplorer Conmected to Bader dak 1 280-Sum (22895877)

/ "

A B

A: Conexién al RAPTOR SERVER B: Conexion a ImageXplorer

Si se establece una conexién tanto con el RAPTOR SERVER como con el ImageXplorer,
ambos campos se resaltan en verde. Si falla una conexién, consulte la seccién de solucién
de problemas para obtener mas instrucciones.

Para mas informacion sobre como ajustar la configuracion de un dispositivo, consulte
las instrucciones de uso de ImageXplorer o del dispositivo MAX, respectivamente.
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Una vez lanzada la actualizacion, el usuario recibe un aviso emergente en la ventana de su
software de Agente. Haga clic en Aceptar y, a continuacion, en ,Ja” para llevar a cabo la

actualizacion.

NOTA: Es posible que necesite derechos de administrador en el PC para instalar el software.

3 Raptor Agent for Automnat v1.2
Exit Settings Configure Open Raptor
08:53:2

0853 X

08:53:

08:53;

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

08:53:4 g update. Please download and install the update to continue
operation.

Connected to MADx

Exit Settings Configure Open Raptor

N

222888
SBBBBE
RRBR

neere

-
~

There is an agent software update available (Version v1.3.0.19,
download size 3,38 MB).

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

Connected to MADx Auto

Si ha omitido la ventana emergente, puede iniciar la actualizacién en cualquier momento
haciendo clic en ,Instalar actualizacién®.

)«?; Raptor Agent for Automat v1.2.7.7

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

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

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

Exit  Settings

Configure

Es posible que Windows le interrumpa y le pregunte si “you would like to allow the software to

make changes*.

Diga , Yes" para continuar. A continuacioén, se procedera a una instalacion de software similar
a la de otro software comun (asistente de instalacion de Windows). Una vez completada la

actualizacioén, el agente se reiniciara.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

1230 Vienna » madx.com « CRN 448974 g Pagina 23 de 84



En la pagina de vista general encontrara una pestafia ,New Measurements®, una pestafa
~LApproved Measurements®, un botdn para ,Start measuremt with ImageXplorer y un botén
para dispositivos MAX. La pestafa ,New Measurements“ contiene todas las mediciones
nuevas y no aprobadas, la pestana ,Approved Measurements® contiene todas las mediciones
aprobadas hasta ahora.

d measurements

El cddigo QR de cada cartucho contiene la siguiente informacion:

tipo de matriz de prueba (ALEX?)

disposicién de los alérgenos correspondientes
Informacion de control de calidad

Numero de lote del cartucho

Tras la obtencion de imagenes y el analisis, se muestra un resumen detallado de la medicion
con los campos de informacién del paciente y de la muestra a la izquierda, una imagen
analitica de la matriz a la derecha y una vista detallada de los resultados de los alérgenos

debajo.
RAPT 'R ©&ne wrements B Ag

Barcode: @24£1408

Sample Code:

Requisition Code:

Sampling Date: 11 MM J11J
MssayDate | 04.10.2021 A
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth: T, MM . 1))
Info:
Doctor Infor Received:  04.10.2021 16:23 Analysis: 04.10.2021 1623

ImageXplorer: 22124137 Automatic QC:

Tags:
MOD: < NoMOD >

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

7 Only positive allergens

Name Code  Biochemieal Tissue & Exposure EM 1t Festure AL
Kiwi fs01 Kiwellin Plant Food M Actds 484
Food
m229  Alta 1-Family Micraprganisms & Spores M Alal 265
A Inhalation
Ragweed wl Pollen £ Amba 404
ambrosi artemisiein Inhalation
C Ragwesd w230 Pectate Lyase Pollen M Ambai 1166
Ambr " Inhalation
443 25 Albumin Plant Food M Anao3 678
Food
P10 Kunit M Anist 822
P11 Tropomyosin M Anis3
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A: Campos de informacién sobre el paciente y la muestra
B: Imagen analitica
C: Vista de resultados

Ademas, debajo de la imagen analizada se muestra la fecha del analisis, el nimero de serie
del ImageXplorer, el control de calidad y posiblemente también un registro de errores.
Se puede afiadir manualmente informacién adicional sobre la muestra y el paciente:

Sample Code (cédigo de muestra)

Requisition coed (codigo de solicitud)

Sampling date (fecha de muestreo)

Assay date (fecha de ensayo)

Patient code (cddigo de paciente)

Name of the patient (nombre del paciente)

Date of birth (fecha de nacimiento)

Additional information (informacién adicional (Info) )
Name of the referring physician (nombre del médico remitente (Doctor Info) )
Tags (etiquetas)

MOD panel (Panel MOD)

Las entradas de ,Info” e ,Doctor Info* pueden formatearse para que aparezcan en negrita, en
cursiva y/o subrayadas. Esto se hace de la siguiente manera:

_Info_ aparecera subrayado
*Info* aparecera en cursiva
**La informacién** aparecera en negrita
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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:

A

L1

Choose a doctor...

Insert doctor info
Tags:

MOD: < No MOD =

4

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

Si hace clic en ,Save®, se guardara la informacion introducida.

El array de la medicion con cuadricula se muestra en el area de imagen analitica. El software
identifica automaticamente la posicion del array en los datos de la imagen basandose en los
puntos guia. Para mas informacion sobre los puntos guia, consulte las instrucciones de uso
especificas del producto.

Después del procesado, los puntos guia deben ser faciimente visibles a simple vista. .
Compruebe también su orientacion correcta. Si no son visibles, por favor contacte con su
distribuidor local o con el soporte de MADX para saber como proceder. En caso de que los
Guide Dots sean visibles, el cartucho puede ser analizado mas a fondo.

Durante la adquisicién de imagenes de un cartucho, el RAPTOR SERVER evalua la sefial de
todos los Guide Dots asi como la sefal de fondo de la superficie de la membrana. Si se
cumplen todos los criterios de calidad, el campo ,automatic QC* debajo de la imagen se pone
en ,OK*

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 26 de 84



Con el fin de excluir la influencia de artefactos en el andlisis automatizado de imagenes
(manchas de satélite, contaminaciones de muestras, polvo, manchas manchadas, ...), las
imagenes deben ser revisadas por un operador entrenado antes de que los resultados sean
aprobados con el fin de excluir resultados falsos. En caso de discrepancias entre el array
procesado y la imagen adquirida por el RAPTOR SERVER, por favor consulte a su distribuidor
local o al Soporte MADX.
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Para entrar en el modo de tratamiento de imagenes, haga clic en la imagen.

= Details
Barcode: ©2AEJ408

Sample Code:

Requisition Code:
Sampling Date: 01.10.2021
AssayDate:  04.10.202

Patient Code:

Patient Name:

Date of Birth: ~ 17.05.2010

Info:  Info

Doctor Info: D, A Received: 04.10.2021 16:23 Analysis: 04.10.2021 16:23

ImageXplorer: 22124137 Automatic QC:

Tags:  Tag Infc
MoD:

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

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

A B

Si la busqueda automatica de la posicion falla, el usuario sera alertado y el control de calidad
(QC) de la medicion se establecera en FAIL. En este caso, el usuario puede intentar
posicionar manualmente el array reseteando la rejilla pulsando ,R* o yendo a ,Manual
Analysis” > “Reset Grid“. Después de reajustar, puede mover toda la rejilla con el raton
pulsando adicionalmente ,Shift*, o poniendo una marca de verificaciéon en ,edit entire grid®.
Tenga en cuenta que s6lo podra mover la rejilla dentro de ciertos limites.
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’ C Reset everything [r] -
\ 882 Find grid [w) -
l Process [p] -

NS = = — - —_ -
Automatic ac: JN/A '0[6.' 4\&“_'_,:_,[__".,,,' \ l,]
Analysis Error:

Edit entire grid [hold SHIFT)

Pulse ,R* o ,Manual Analysis” - “Reset Grid” y, a continuaciéon, mueva toda la rejilla.

Después de alinear aproximadamente hacia la posicidon correcta (utilice dos de los puntos de
las esquinas como ,targets” de alineacion), pulse ,Manual Analysis”-> ,Find grid“ o pulse ,W*,
para conducir automaticamente la rejilla mas lejos hacia la posicion correcta.

Si la cuadricula sigue sin estar alineada con los puntos, desplazala manualmente varias veces
y utiliza ,find grid“ para girar la cuadricula en el sentido de las agujas del reloj o en sentido
contrario, haz clic en los botones ,A* 0 ,,B segun la imagen de arriba.
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Automatic QC: [ N/A o+l I(_ T W4 T=1 vark I \
Analysls Error: ) -
Edit entire grid [(hold SHIFT)

Finalice la busqueda de cuadriculas y el analisis pulsando ,P“ o “Manual Analysis” >
“Process”.

Automatic QC:

[o[e][r[¢Je[>][+]=][w

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

Pulse ,P“ o ,Manual Analysis” >”"Process”.

Todas las mediciones procesadas tienen informacién sobre el andlisis de imagen en ,Show
analysis & QC logs*“.
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Analysis Log

‘PreProcessedPixels’ took 128ms.
Using definition '@2_ALEXII_IVD v1.6.0".
‘ApplyArrayDefinition’ took 7dms.
Parsing calibration string ...
*ApplyDefinitions’ took 75ms.
*FindGrid’ took ims.

‘AlignFeatures’ took B62ms.
‘CropImage’ took 1ms.
‘QuantifyFeatures’ took 23ims.
"SubtractBackground® took 601ms.
Parsing calibration string ...

Using calibrators from QR-Code.

Total IgE (tIgE) normalized by calcul

q

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

Haga clic en este botén para obtener informacién sobre el fondo, los valores de punto de
control de calidad y los valores de referencia aplicados. Esto resulta especialmente util si
necesita averiguar por qué una medicién no ha superado el control de calidad. Para que el
control de calidad sea correcto, el fondo debe estar dentro de un determinado intervalo y todos
los puntos guia deben alcanzar un determinado valor umbral. Si estos criterios de control de
calidad siguen sin cumplirse después de ajustar manualmente los puntos de la imagen,
pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia técnica de MADx.

(x+8515), which results in s15.
‘ReQuantify’ took S7ms.
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QcC Log

These are the values used for QC (ALEX v2): Curve Correction-8,9997370867894242, tIGE-851S, GD1-28905
(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 5600; 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 9.419, 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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La imagen analitica de la matriz seleccionada se muestra en un cédigo de falso color para
permitir una visualizacion clara. La intensidad del falso color puede ajustarse en tres pasos.
Vaya a ,Image” y seleccione uno de los tres niveles (correccién cromatica baja, correccion

cromatica media o correccion cromatica alta).

| Medium color correctior
High color correction

Imagenes superiores de izquierda a derecha: Correccion de color alta (por defecto) -
Correccién de color media - Correccion de color baja. Al hacer clic dentro de un punto, se
muestran el nombre, las coordenadas x e y de la imagen, el valor bruto y el valor resultante
del punto y la relacion sefial/ruido (SNR).

olc|r|v|e|2|[+]|=

Automatic QC:

Analysis Error:
Edit entire grid [hold SHIFT]

Cada alérgeno esta rodeado por un circulo. La representacion grafica del circulo representa
la interpretacion automatica por parte del software o la modificacion por parte del usuario:

Circulo con linea de puntos: aun no analizado o por debajo del punto de corte.
Circulo con una linea fina continua: punto positivo encontrado automaticamente.

Circulo con linea continua gruesa: punto fijado como bueno por el usuario.
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Circulo con una linea fina sélida y una X en el centro: punto fijado en mal por el usuario.

Circulo con una linea naranja gruesa: Puntos que el usuario debe inspeccionar con una
mala relacion sefial/ruido, pero con un resultado cuantitativo superior al limite del
sistema. El usuario debe marcar estos puntos como ,good* o ,bad*.

Las manchas de uso exclusivo para investigacion (RUO) estan marcadas con una ,R®
dentro del circulo y no se mostraran en el informe PDF, pero se exportan en el archivo
CSV, EXCEL o ASTM. Los puntos RUO pueden mostrarse mediante cambios en la
configuracion personal.

1) 2)

El usuario puede editar las manchas:

Se selecciona un unico punto haciendo clic en él.

Si pulsa simultaneamente ,SHIFT“ o selecciona ,edit entire grid®, todos los puntos se
seleccionado.

Se pueden seleccionar varios puntos individuales manteniendo pulsada la tecla
,CTRL®, o seleccionando ,edit multiple features®.

Los puntos seleccionados pueden moverse con las teclas de flecha (izquierda,
derecha, arriba, abajo) o con la tecla raton.

Los puntos seleccionados pueden ajustarse a Bueno pulsando ,G*.

Las manchas seleccionadas pueden ajustarse a Mal pulsando ,B*.

Pulsando ,H* la cuadricula puede ocultarse y volver a mostrarse.

Pulsando ,N“ se anotan todas las manchas, y el nombre abreviado de cada alérgeno
en la pantalla. Esto puede deshacerse pulsando de nuevo ,N*

Las dos ultimas funciones también pueden utilizarse seleccionando ,Grid“ - ,show or hide
grid“ y ,show or hide names®.

Manual Analysis

Grid

Hide grid [h]

Show names [n]

nd reprocess
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Short cut (Atajo)

Execution

Ejecucién

R Reset analysis Analisis de reajustes

wW Find grid Buscar cuadricula

P Process Proceso

G Set feature to good Poner la funcién en bueno

B Set feature to bad Fijar caracteristica en malo

N Annotate allergen features Anotar las caracteristicas de los alérgenos
H Hide/unhide grid Ocultar/desocultar rejilla

SHIFT Select all measurements Seleccionar todas las medidas

Los puntos marcados en naranja deben ser inspeccionados y fijados en Bueno o Malo por el
usuario. De lo contrario, se marcaran con un triangulo naranja con un signo de exclamacién
en el informe. Si el punto se ha configurado como ,,good” o ,bad“, no se mostrara.

Milk

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

Bosd 4
Bosd5
BosdB
Bos d_milk

M
M
M
E

a-Lactalbumin 0,38

B-Lactoglobulin 0,90

Casein 6,04
3,40

También es posible abrir una imagen del QR-Code, una imagen de la matriz sin procesar o
procesada. Para ello, vaya a ,More* y seleccione la imagen deseada. También es posible un
restablecimiento completo pulsando el boton ,Reset everything and reprocess®.
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B Apply changes [ctri+s]
Manual Analysis -

€ Back to Measurement

Si el usuario cambia la posicién o la interpretacion del punto o de toda la cuadricula, se
borraran los datos analiticos y el control de calidad se ajustara a NA. Tras el analisis, pulse
»Apply changes® para guardar las modificaciones.

= Array

B Apply changes [ctrl+s]

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error;

Para volver a la pagina de detalles de la medicién desde el modo de procesamiento de
imagenes, pulse ,Back to measurement®. También puede pulsar ,Next/Previous” para ir a la
pagina de edicion de la siguiente imagen. Si se ha establecido un filtro en la pagina de
resumen para, por ejemplo, un producto especifico, la navegacion a través de las Mediciones
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utilizando los botones sélo mostrara las que se ajusten a los criterios de filtrado ya aplicados
en la lista.

B Apply changes [ctri+s]

I |
I ii 4 I

£ Reset everything and reprocess

Automatic QC:
€ Back to Measurement Analysis Error:

En la lista de resultados detallados, debajo de la informacién del paciente y de la imagen
analitica, se mostraran los resultados de la medicién seleccionada. El resultado analitico
mostrara una lista que contiene la siguiente informacion:

Nombre y especie del alérgeno

Cddigo alérgeno

Funcion bioquimica

Fuente y via de exposicion

Extracto de alérgeno o alérgeno molecular

Nombre de la funcién

Valor de IgE expresado en kUa/l (codificado por colores)
Valor de IgG expresado en pg/ml (codificado por colores)
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« All allergens

12 Name Code Biochemical Source & Exposure E/M Feature kUA/L
Acacia t19 Pollen E Acam <0.10
Acacia mimosa Inhalation

Acarus siro d70 Mites E Acas 0.39
Acarus siro Inhalation

Alder 1100 PR-10 Pollen M Alng1 <0.10
Alnus glutinosa Inhalation

Alder 1101 Polcalcin Pollen M Alng4 6.75
Alnus glutinosa Inhalation

Almond f20 Plant Food E Prudu <0.10
Prunus dulcis Food

Alternaria alternata m229 Alt a 1-Family Microorganisms & Spores M Alta1 9.21
Alternaria alternata Inhalation

Alternaria alternata m230 Enolase Microorganisms & Spores M Alta6 <0.10
Alternaria alternata Inhalation

Haciendo clic en el menu desplegable ,All allergens/Only positive allergens®, se puede
seleccionar la informacion que se mostrara en la ventana de resultados analiticos. Esto es
independiente de los resultados que se muestran en el informe PDF.

All allergens «Y7 All allergens

Only positive allergens
Tissue & ire kUA/L

Pollen E Acam <0.10
Inhalation

Mites E Acas 7.1

Al hacer clic en el nombre de uno o varios alérgenos de la lista de resultados de alérgenos,
los puntos correspondientes de la imagen de matriz se resaltan con un recuadro rectangular
rojo.

Las mediciones nuevas y no aprobadas se muestran en el resumen ,New Measurements®.
Con un desplegable en la parte inferior de la pagina, puede establecer el numero de
mediciones mostradas en 25, 50, 100 o 250.
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IX

0O 0O 0O O cC

LT':> MAX 9k
LT':> MAX 9k

MAX 9k

PAX Dog

PAX Dc

PAX Dc

PAX Dc

PAX Dc

JUAALVYL

25
50
100
250

Number of measurements per page:

La pagina ,Nueva medicion“ también muestra la siguiente informacién para cada medicion:
Source of measurement (Fuente de medicion)

QC status (Estado del control de calidad)

Tags (Etiquetas)

Product type (Tipo de producto)

QR code (Codigo QR)

Sample code (Cddigo de muestra)
Patient code (Codigo del paciente)
Patient name (Nombre del paciente)
Analysis Date (Fecha de analisis)

New Measurements

i

O 0o
=
BEABABABAAT

3

Product type
ALExz
ALEX2
ALExz
ALEX2
aLexz
ALEX2
ALEX2
ALEXZ

ALEX2

QR-Code~
82467957
B2A6TI56
82467955
82467954
82467353
02467852
02467951
02467850

@2467848

Sample Code

Patient Code Patient Name

Analysis Date
29.04.2021 10:51
29.04.2021 10:55
29.042021 10:50
29.04.2021 10:51
29.04.2021 1051
29.04.2021 10:50
29.04.2021 10:53
29.04.2021 10:56

29.04.2021 10:56

Haciendo clic en el cdédigo QR o en la fecha del andlisis se accede al érea de detalles de la
medicion. La informacién del paciente, el cddigo de la muestray las etiquetas también pueden
introducirse en la pagina de resumen. Para ello, basta con hacer clic en el campo
correspondiente de la medicion e introducirlo. Pulse el botén ,Tab“ para introducir
automaticamente el siguiente campo y su entrada se guardara.

New Measurements
Q

Source  QC Tage Product type

=
<
£

NARRARR
dEHB8H08 8

RERI R R R
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Las etiquetas pueden afadirse o eliminarse de varias mediciones a la vez utilizando el menu
desplegable.

¥ Selected measurements «

New Measurements

. . & Download CSV format
Q. Search by QR-Code, patient, sample, tag, analysis date, approval date ...

&5 Download Excel format

‘ ¥ Selected measurements ‘

Approve
O Source QC Tags Product type . .
2® Update interpretation
O IX « OK ALEX2
B Choose Reporttemplate
v IX + 0K ALEX2 .
o > Modify Tags
IX
v OK ALEX2 » Move
IX v 0K ALEX2 ) Delete

Para volver a procesar varias mediciones a la vez, seleccione las mediciones que desea
volver a procesar y abra el menu desplegable de la parte superior y elija ,Re-Process”.

New Measurements

Q  Search by QR-Code, patient,
Re-process measurements

> - .
/RS B ST You are about to re-process the following measurements.

L& Download CSV format undone, the existing analysis result will be irreversibly ove

& Download Excel format QR-Code Sample Code

Approve 02APK3C8 Dummy8

O® Update interpretation PIAPK258 Dummy 1
Choose Reporttemplate

a P : 02APKO7F Dummy13

© Modify Tags

ki Re-process these measurements

» Move

UJ Delete

En el campo de busqueda, las mediciones pueden buscarse por su etiqueta, tipo de producto,
coédigo QR, codigo de muestra, codigo y nombre del paciente, asi como por la fecha de
analisis.
New Measurements
Q  Search by QR-Code, Jpatient, sample, tag, analysis date, approval date ...

o Source  QC Tags Product type QR-Codew Sample Code

(] X v 0K ALEX2 B2AGT957

- w — - IR
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Es posible duplicar el QR-Code y los datos de medicion en el repositorio de datos si el
cartucho se adquiere varias veces. Sin embargo, esto se indica mediante un triangulo con un
signo de exclamacion durante la medicion.

New Measurements

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

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

Tras el analisis y la revision minuciosa de los resultados, las mediciones pueden aprobarse
por dos vias Sin embargo, asegurese de resolver los puntos dudosos antes de aprobar una
medicion; véase también VI1.1.8.1:

Se pueden seleccionar una o varias mediciones marcandolas y luego aprobarlas en el
menu desplegable de un paquete:

¥ Selected measurements -

New Measurements & Download CSV format

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

Approve

| ¥ Selected measurements = |

2 Update interpretation

a Source QC Tags Product type QR-Code

IX v OK ALEX2 ©2AMC188 Re-Process
IX ~ OK ALEX2 B2AMCBTS » Move

IX v OK ALEX2 82AKV2D9 O Delete

Las mediciones no aprobadas también pueden descargarse en formato CSV o EXCEL.

Una medicion también puede aprobarse en la pagina de detalles de una medicion. Basta
con hacer clic en ,Save and approve®.
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= Details
QR-Code: 82APHE88

Sample Code:

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

Patient Code:

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

Info:

Daoctor Info:

Re

4 ImageX

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

MOD: < No MOD = 3

Tags:

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

Si el control de calidad de una medicién es ,OK", la medicién pasara a la pestana ,,Approved
Measurements“ una vez aprobada. Si el control de calidad de una medicion es ,Failed®, el
usuario recibira una notificacion de que el ,Measurement QC is not OK“. Ademas, también se
indicara en el informe que el control de calidad interno (comprobacién de plausibilidad de GD
y sefial de fondo) no se ha realizado correctamente.

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

Las mediciones aprobadas se almacenan en la seccién ,Approved Measurements®“. Con un
desplegable en la parte inferior de la pagina, puede establecer el numero de mediciones
mostradas en 25, 50, 100 o 250. No se puede modificar ni afadir informacién del paciente a
las mediciones aprobadas. Los detalles/resultados de una medicion pueden visualizarse
haciendo clic en una medicion. También se pueden mostrar las caracteristicas de la imagen,
pero ya no se pueden ajustar.
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Approved Measurements

Q  Searct IR-Code, patient, sample, tag, ana

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

o @K FOX BaAAHS4S Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:10 01.07.2021 15:12
o0& &K ALEx2 82415310 wanda Vision Avengers 07.05.1983 01.07.2021 15:06 01.07.2021 15:12
o @& FoX BeAAHS48 Toni Stark Avengers 11.10.1988 01.07.2021 1501 01.07.2021 15:12

Los resultados de las mediciones seleccionadas en la seccién de mediciones aprobadas
pueden descargarse como informe PDF, como archivo EXCEL, CSV o ASTM. Los valores
inferiores a 0,1 kUa se mostraran como <0,1, y los superiores a 50 kUa como >50 en lugar del
valor absoluto.

& Download selected measurements =

Report (PDF format)

Approved Measurements

CSV format

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

ASTM format

| &4 Download selected measurements

S® Update interpretation

] Source Tags Product type QR-Code Sample C

o T ALExo B2AKV3D [ Choose Reporttemplate
Share

o4 X ALEX2 ©2AKV39D wae

& KX ALEX2 B2AKV39D

Y) Unapprove

Si se solicita la exportacion de una mayor cantidad de datos, por ejemplo varios informes en
formato .pdf, se generara un enlace de descarga de la exportacion en una ventana aparte. El
proceso de exportacion se ejecuta en segundo plano y puede verse haciendo clic en el menu
de la esquina superior derecha. La exportacién finalizada puede descargarse haciendo clic
en ,download®.

Administration

Exports
p 2 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 downl¢

& Exports
are completed.

& Personal Settings

Export requested # of measurements included Export completed o4 Log out
8/16/2021 11:07 AM 4 $0/4 %3 Support
@ Imprint
8/16/2021 11:06 AM 4 8/16/2021 11:06 AM ==
/16/. /16/ r—
8/16/2021 11:04 AM 3 8/16/2021 11:04 AM

Para iniciar una exportaciéon de varias mediciones se puede hacer clic en "Exportaciones" vy,
a continuacion, en "Exportar varias mediciones".
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Administration

22 Tenant Admin Exports

Certain types of data exports (for example, the export of many PDF reports at

System Admin
R sy Please note that you can keep working, all exports are done in the backgrounc

L2 : ~
& Exports ‘ Export multiple measurements

&6 Personal Settings

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

43 Support

© Imprint

44N WA AL.40

Tras seleccionar los filtros adecuados y hacer clic en "Buscar mediciones", se mostrara el
numero de mediciones encontradas. Después de hacer clic en "Iniciar exportacion”, el
usuario sera dirigido de nuevo a la pagina de Exportaciones y vera la Exportacion solicitada
lista para Descargar. Si el usuario desea cambiar los filtros, puede hacer clic en el boton
"Atras", RAPTOR SERVER recuerda el filtro establecido anteriormente.

Exportar varias mediciones

Tenga en cuenta que la exportacion de informes y ASTM s6lo esta

OR-Code/Producto/Lote

Fecha de Analisis (desde)

TT. MM . JJJ) =

Etiqueta

Exportar C5V

Q. Buscar medidas
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Exportar varias mediciones

Tenga en cuenta que la exportacion de informes y ASTM solo esta di:

QR-Code/Producto/Lote
0Z2aa

Fecha de Anilisis (desde)

TT. MM . 1))

Etiqueta

Exportar C5V

‘ Iniciar exportacion .. ) € Volver

5 Medidas encontradas que coinciden con sus criterios
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Los informes pueden personalizarse haciendo clic en ,Tenant Admin“ - “Manage report
templates” y luego en ,,Add new report template®.

Administration

 Tenant Admin
+ Add new report template ¥

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

Report templates

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

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

Hay dos tipos de plantillas disponibles: la plantilla heredada para productos como ALEX,
ALEX?y FOX, y la plantilla 2025 para los productos mas nuevos como ALEX?, ALEX Air, ALEX
Food y también FOX.

El Configurador de plantillas de informes consta de seis fichas, que pueden utilizarse para
personalizar una plantilla de informe: Configuracion general, disefio de la cabecera,
contenido, nombre del archivo PDF, marca y firmas.

En la ficha «Configuracion general» se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Nombre del modelo de informe

Idioma por defecto (puede cambiar el idioma para cada informe por separado)
Productos admitidos

Tamaiio del PDF
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En la ficha «Disefio de cabecera» se puede configurar el contenido y el orden de la cabecera.
La siguiente informacion puede anadirse mediante desplegables:

Vacio

Fecha de la muestra
Fecha del ensayo

Fecha de analisis

Fecha de aprobacion
Fecha de impresién
Cddigo paciente

Cadigo de la muestra
Nombre del paciente
Fecha de Nacimiento
Cddigo QR
Alérgenos/Antigenos
Método de prueba
Informacion médica

Texto de control de calidad
Texto de informacion adicional
Cddigo de solicitud
Aprobado por

Probado por

Informacion del dispositivo

Si el desplegable se deja en «Ninguno», no se mostrara ningun texto en esa posicion.

En la tarjeta «Contenido» se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Filtro de resultados #1 al #3: se pueden especificar los alérgenos que aparecen en el
informe (Solo resultados positivos, Solo resultados negativos, Resultados positivos y
negativos dentro del umbral, Todos los resultados, Ocultos) y las secciones se pueden
organizar y combinar segun sea necesario. Por ejemplo, configure una seccion para
«Solo resultados positivos» seguida de una seccion para «Solo resultados negativos».
Orden de clasificacidon de los alérgenos: Los detalles de los alérgenos en el informe
(en un grupo de alérgenos) se pueden ordenar de tres maneras diferentes:

Orden alfabético por codigos de alérgenos

Descendiendo del valor mas alto al mas bajo

Orden alfabético por nombre del alérgeno (nombre comun)
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Incluir QR-Code para el portal del paciente: para acceder al portal del paciente se
puede imprimir un QR-Code en el informe:

Ninguno

Arriba y abajo

Superior

Inferior
Incluir IgE total con tres opciones:

Ninguno

Arriba

Inferior
Incluir interpretacion (RAVEN)
Véase el capitulo correspondiente. Se puede seleccionar si una interpretacion se
incluira en el informe automaticamente, solo bajo peticién o nunca.
Informacion de reaccion cruzada:

No incluir

Incluir texto

Incluir texto y alérgenos positivos

Incluir texto y todos los alérgenos
Seleccionando «incluir informacion de reactividad cruzada», se anadiran frases
explicativas al final del informe describiendo aquellas familias de alérgenos que den
positivo en la primera pagina. (véase «alérgenos de reactividad cruzada»).

En la tarjeta «Nombre de archivo PDF» se pueden seleccionar las siguientes opciones para
el nombre del archivo:

Incluir codigo QR de medicidn
Incluir codigo de paciente
Incluir nombre del paciente
Incluir codigo de muestra
Incluir fecha y hora

También se puede definir un patrén manual, en cuyo caso se ignorara cualquier otra
configuracion.

En la ficha «Marca» se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Color personalizado: los colores de la cabecera pueden personalizarse en toda la
paleta de colores.
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Logotipos: Ademas de los logotipos a ambos lados de la cabecera de la pagina
principal, se puede afadir un logotipo en miniatura en la cabecera de todas las
paginas. Por defecto, se trata de una miniatura del logotipo de la cabecera del lado
izquierdo.

En la tarjeta «Firmas» se pueden afiadir hasta 3 imagenes al en del informe en forma de
firmas.

Tras el cambio, la plantilla de informe puede guardarse pulsando el botén «Guardar».

Una plantilla de informe se puede duplicar utilizando el botén «Duplicar» situado en la parte
inferior de la pagina. La plantila de informe actual se duplicara y la copia se cargara
automaticamente, lo que se puede ver en el nombre de la plantilla de informe:

Edit report template

Your changes have been saved successfully.

General configuration

Mame: Supported products:

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

English (en) = Ad a

El Configurador de plantillas de informes consta de cuatro pestafias, que pueden utilizarse
para personalizar una plantilla de informe: General, Disefio, Encabezado y Contenido.

Add a new report template

General Design Header Content
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En la pestana ,,General“ se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Nombre del modelo de informe
Plantilla base
Idioma preferido (puede cambiar el idioma de cada informe por separado)

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Name: New report template

This is the name of the template which shows up in

the dropdown list while generating a report.

A base template which specifies basic functionality

Base Template:  Version 2 (ALEX2 only) v et be chosen
. . . A default language can be specified which will be
Preferred language: English (United States) (en-us) : . -
used if there isn't yet a language stored to a

Nombres en PDF:
Tipo de configuracion: “Automatic” - elija entre las siguientes opciones:
Patient ID (Identificacion del paciente)
Patient Name (Nombre del paciente)
Sample Code (Cdodigo de muestra)
Measurement QR-Code (Medicion QR-Code)
Date & Time (Fecha y hora)
Tipo de configuracién: “Manual” - selecciona las opciones como prefieras
Ejemplo: Report_{PatientID} {DateAndTime}
Pie de pagina: Se puede afiadir texto al pie de todas las paginas
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[8 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 ﬂlename of the r_’epor‘l PDF can be custom?zed.
Either built automatically based on your selection

below or manually adjusted in the order of your

needs.

Include Patient ID:

Include Patient
Mame:

Include Sample ID: | |

Include | |
Measurement QR-
Code:

Include Date &
Time:

99 Footer

Will be printed in the footer if provided and

Footer text:
rendered as HTML.

Save | € Cancel
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En la pestana ,Design“ se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Formato PDF
Fuente

Imagen de fondo: es posible afiadir una marca de agua de fondo a todas las paginas.

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

PDF format: ® A
Letter

Font: Arial

Background image:

m

Maximum file size 1 M

Spedifies the paper size of the output PDF.

adjusted.

Browse o
page of the PDF.

The font family of the whole r

f set, this image is used as background on the first

Paleta de colores: Los colores base de la plantilla y de las clases resultantes pueden
ser personalizados en toda la paleta de colores
Logotipos: Ademas de los logotipos situados a ambos lados de la cabecera de la
portada, una miniatura puede afiadirse a la cabecera de todas las paginas. Por
defecto, se trata de una miniatura del logotipo logotipo de cabecera en el lado

izquierdo.

Firma: Ademas, se puede cargar una imagen de una firma para afadirla en el fin del

informe.

Indicador de intensidad personalizado (un SVG personalizado para mostrar la
intensidad del alérgeno puede ser afiadido)
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@ Color settings

Color palette:
Color 1:
Color 2:
Color 3:
Color 4:

First level headline
color:

Second level
headline color:

Third level headline
color:

® Logos

Logo (left):

Text (center):

Logo (right):

Small loge:

B Signatures

Left:

Center:

Right:

& Indicators

Custom intensity
indicator:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

a4

Palette 1

Erowse
Maximum file size 1 MB
4
Erowse
Maximum file size 1 MB
Erowse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
Browse
Maximum file size 1 MB
4

1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

®: 5VGs paths which should be colored must require
the colorize dass as well as a fill defined in the defs
segment of the SVG.
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El contenido y el disefio de la cabecera pueden configurarse para que aparezcan en el lado
izquierdo o derecho mediante una tabla de 8x2. La siguiente informacion puede afiadirse

mediante desplegables a cada posicion de la tabla 8x2:

Sample Date (Fecha de la muestra)
Assay Date (Fecha del ensayo)
Analysis Date (Fecha del analisis)
Approval Date (Fecha de aprobacion)
Print Date (Imprimir fecha)

Patient ID (Identificacién del paciente)
Sample Code (Cddigo de muestra)
Patient Name (Nombre del paciente)
Date of Birth (Fecha de nacimiento)
QR-Code (Cddigo QR)

Amount of tested allergens (Cantidad de alérgenos analizados)

Test method (Método de ensayo)

Doctor information (Informaciéon médica)
Additional Info Text (Texto de control de calidad)
Informacion adicional)

Requisition Code (Cdédigo de solicitud)
Approved by (Aprobado por)

Tested by (Probado por)

Si el desplegable se deja en ,None*, no se mostrara ningun texto en esa posicion. Lo mismo
ocurre si no se rellena ninguna informacién para una posicion especifica en los detalles de la

medicion.

Ademas, si lo desea, puede anadir un titular personalizado marcando la casilla situada junto

al cuadro de texto que debe personalizarse.
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Configure report template "New report template”

General Design Header Content
Header content: Left half Right half
Custom headline Custom headline

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

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

En la pestana ,Content” se pueden seleccionar los siguientes ajustes:

Alérgenos
Orden de clasificacion de los alérgenos: Los detalles de los alérgenos en el informe
(en un grupo de alérgenos) pueden ser clasificadas de tres maneras diferentes:
Orden alfabético por cédigos de alérgenos
Descendiendo del valor mas alto al mas bajo
Ordenados alfabéticamente por nombre del alérgeno (nombre comun)
Incluir un resumen de los alérgenos
Incluir tipo de producto
Incluir IgE total con tres opciones:
No incluya
Tras los resultados de alérgenos especificos
En portada
Informacion de reaccion cruzada: Seleccionando ,include cross-reactive information®,
se afiadiran frases explicativas al final del informe en las que se describan esos
familias de alérgenos que dan positivo en la primera pagina. (véase ,cross-reactive
allergens®). En es posible incluir la informaciéon como texto solamente o la informacién
y una tabla de todos los alérgenos positivos).
Incluir interpretacion (RAVEN)
Véase el capitulo correspondiente. Aqui se puede seleccionar si una interpretacion
sera incluidos automaticamente en el informe, o solo previa solicitud.
Informacion adicional impresa en el informe bajo la lista de resultados:
Fecha de aprobacion
Fecha del ensayo
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Informacion médica
Imprimir fecha
Informacion del informe
Fecha de la muestra

General Design Header Content
Allergens to include: Al allergens s Specifies which kind of allergens should be included in the report.
s Specifies the sort order of the allergens.
Allergens sort order: A[phabetlcally by allergen s i 9
Include Overview: Whether the allergen overview should be printed or not
Include product type in Whether the product type should be printed in the header of
overview: allergen overview.
Whether the information of total IgE should be included in the
Include Total IgE: On the front page $ 9
report and where.
Crossraactive includetest s This section will be displayed underneath the allergen list itself
information:
g a It can be specified if the Raven report interpretation information
Include Interpretation: Include manually s )
should be included in the report or not.
This section is printed underneath the allergens overview
1 Additional information (below the list of results) Those informations are integrated into the report in an extra

section underneath the allergen list.

Approval date:

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

measurement.

Sample date:

Tras el cambio, la plantilla de informe puede guardarse pulsando el botén ,Save®.

Una plantilla de informe se puede duplicar utilizando el botén «Duplicar» situado en la parte
inferior de la pagina. La plantilla de informe actual se duplicara y la copia se cargara
automaticamente, lo que se puede ver en el nombre de la plantilla de informe:

Configure report template "New report template - Duplicate”

General Design Header Content

Name: =~ New report template - Duplicate

Support products: ALEX? =

Preferred language: Deutsch (de)

4
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Para definir su plantilla ,default®, que se utiliza como plantilla estandar, necesita tener los
derechos de usuario correspondientes. A continuacion, si va a ,Configure Tenant” en el area
Tenant Admin, puede seleccionar el idioma por defecto y las plantillas para cada tipo de

prueba.

m Tenant configuration
The general configuration settings for your tenant.

Administration
@ Configure Tenant

& Tenant Admin

General configuration

* Name: MADx

Default #i=cziie: (UTC+07:00) Amsterdam, Berlin, BT, RomexStackholm, Vienna $
Configure a timezone to see date and times in (instead of UTC). Please note TiMsgers 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) >
Deiau!t.renort language: English (United Kingdom) (en-gb) T
Default MOD: < No MOD = =

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

El informe de una medicién no aprobada puede consultarse haciendo clic en el cédigo QR de
la medicién en la pestana ,New Measurements®; seleccione la plantilla de informe deseada y

haga clic en ,Report*.
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= Details
QR-Code: B©2APHEBS

Sample Code:

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

Patient Code:

Patient Name:

Date of Birth: TT. MM, 1))

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

MOD: < No MOD =

a»

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

' 2] [4 Save and approve

A continuacién, vera una vista previa del informe, donde podra seleccionar una plantilla de
informe (predeterminada o personalizada) y establecer el idioma predeterminado. Sin
embargo, no es posible descargar este informe en PDF. Para ello, es necesario aprobar
primero la medicion.

Raptor [ New measurements B Af

= Report

Template: | Ver.

Language:  Eng

' Use defaults

POLLEN MICROORGANISMS
Grass Foflen —— gl Speras &iast
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Las mediciones aprobadas pueden descargarse juntas o individualmente. Para descargar las
mediciones juntas, vaya primero a la pestafa ,Approved Measurements® y seleccione las
mediciones que desea descargar. A continuacion, seleccione Informe PDF en el menu
desplegable y se guardara localmente en su ordenador una carpeta zip con los Informes PDF.

&5 Download selected measurements ~

Report (PDF format)

Approved Measurements CsV format

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

ASTM format

2® Update interpretation

(] Source  Tags Product type QR-Code sample € B Choose Reporttemplate
rsD?“l IX ALEX2 B2AKV3OD G) Share

om X ALEX2 @2AKV34D » Move

o X ALEX2 @2AKV39D ¥) Unapprove

Si hace clic en una medicion, accedera al area de detalles de esta medicion. Desde alli,
también puede visualizar una vista previa del informe y cambiar la configuracién de la
cabecera y el idioma de este informe. A continuacion, puede descargar el informe
directamente desde alli.
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= Details
QR-Code: B2AKV3OD
Sample Code:
Requisition Code:
Sampling Date:
Assay Date:  27.09.2021
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth:
Info:
Doctor Info:
Analysis: 27.09.2021 15:39
Approved: 27.09.2021 15:39

ImageXplorer: 23167844

Tags:
MOD:

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

~—
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— Report
Template: Default 3

Langunge: English =

) Use defaults

Patient 1D;
Patient Narme:

Date of Birh;

Sample 10:
Barcede: (ZAAE

- .

& Download PDF Sanpted on:
Tested on: 12118
Frimted om 1219
Maobe: The internal QC [Plausibility

Lab report: Summary on de

Grass Folien

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

Spices
Plant-Based Food _D .
FiruRs

wegelabies
MNuls & Seaag
Milk

Se ha implementado un médulo de software especial para apoyar la interpretacion de los
resultados: Guia de interpretacion de RAVEN.

Una consulta de interpretacion con RAVEN es posible tanto para mediciones aprobadas como
no aprobadas. El informe soélo puede descargarse para las mediciones aprobadas. La
interpretacion se anade automaticamente al informe, si se elige una plantilla de informe para
la que se haya especificado la opcién ,Automatically include interpretation®.

En caso de que en su modelo de informe se haya seleccionado la opcion de interpretacion
»Include manually triggered interpretation®, debera activar la interpretacion manualmente para
una medicién accediendo a la pagina de detalles de una medicién, haciendo clic en el icono
de menu y seleccionando ,View interpretation®.
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@ 02AABO19

View array
View report

Of View interpretation
B Approve measurement

Se abre una nueva pdagina que le permite elegir el conjunto de reglas que desea utilizar para
interpretar los resultados.

Rule set

L1

RAVEM Ruleset A for ALEX

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

Para “RAVEN Ruleset A and B for ALEX” se abre una pagina en la que se pueden introducir
los ajustes, como el idioma, la informacion especifica del paciente (edad, sexo, entorno) y los
sintomas del paciente.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 61 de 84



Patient symptoms

Aathma MO =
Rhinitis Mone -

Conjunctivitis MNone

L1

Urticaria MNome

Al

Angicedema Mone

Oral Allergy Syndrome MNomne =

Ll

Eczema MNone

Anaphylaxis Mome

= Interpretation

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

£ Request interpretation

Para “RAVEN? for ALEX” se puede seleccionar el idioma y la region antes de continuar con la
anamnesis, proporcionada en forma de cuestionario.
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Interpretation settings

Language: Region:

L

English (en)

O® Continue with Anamnesis
®
R A g8 E N

INTERPRETATION SOFTWARE

m Spring Summer Perennial Food Insecis AIT Medication

MADx data declaration for smartRaven

L1

No specific region

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

Patient has reported any symptoms

O Yes O No

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

[[] Medication

Al hacer clic en ,Request interpretation” en el caso de “RAVEN Ruleset A and B for ALEX” o
en “Submit” en el caso de “RAVEN? for ALEX”, se generara la interpretacion.
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= 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.
Asthma:  None Of the tested 295 ens, 25 were above th imit of 0.3 kU/L. A sensitization can be an indicator of
an allergy. For selected allergens, comments f retation are listed below.
Rhinitis: None
Total IgE: 512 kU/L
Conjunctivitis:  None
The measured total IgE was 512 kU/L. Above a total IgE of 100 kU/L, allergy is likely.
Urticarla:  None
Cross-Reactive Allergen Sensitization detected
Angiocdema: None
Sensitization against allergen molecules which are markers of (broad) cross-reactivity between different allergen
Oral Allergy Syndrome:  None sources
: None
Besma::none Detected cross-reactive allergen sensitizations:
Anaphylaxis: None
® PR-10s:Alng 1, Betv 1, Cora 1.0103,Fag s 1
GastroentericSymptoms:  None  Polcalcins; Alng 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
nce of PR-10 allergens in Fagales tree

eam. PR-10 nutritive:

the primary sensitizer in regions with birch pollen exposure. The p

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

PR-10 allergens in raw fruits, nut:

getable and legumes can induce oral allergy syndrome and sometimes
severe allergic reactions in sensitized individuals. PR-10 allergens are not stable to heat and digestion.

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

La interpretacion se insertara al final del informe y también se mostrara en una ventana de
vista previa. Las mediciones que ya han recibido una interpretacion se indican mediante el

oe
siguiente simbolo: R Tras hacer clic en el simbolo, la interpretaciéon puede revisarse

como se ha indicado anteriormente, con la posibilidad de actualizar (solicitar una nueva) o
eliminar la interpretacion existente.

Ademas, también se pueden lanzar varias consultas de interpretacion por lotes. Si selecciona
varias mediciones en la pagina de resumen (tanto de mediciones no aprobadas como
aprobadas) y hace clic con el raton en las 3 lineas de la esquina superior izquierda, puede
seleccionar ,Update interpretation® para realizar la consulta por lotes.

¥ Selected measurements +

&& Download CSV format

&= Download Excel format

Approve

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

» Move

Modify QC Result

L] Delete
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El usuario tiene la opcion de elegir un grupo definido de alérgenos que se tendran en cuenta
para el resultado. En la ventana de detalles de una medicion, se puede seleccionar un panel
predefinido. Si se selecciona un panel, el software sélo mostrara las manchas de alérgenos y
los resultados del panel seleccionado. Para restablecer la seleccion y mostrar todos los
alérgenos, seleccione ,no MOD*.

= Details
Rawcode

Sample Code

8}

Serping Dete

Amay Daber

Patwnt Codw

Patient Mamme

0

Date of Btk

wlo

Dactor il

Tagw

Recewes: O 02020 1444 Aratyve

megeXplorer: 23 15539) Aassrmatic QC
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JATENCION! Tras la aprobacién de la medicioén, los resultados de alérgenos, que no se
incluyeron en el MOD, se borraran tanto de la imagen como de los datos y, por tanto,
tampoco seran visibles en el informe.

Se pueden seleccionar los siguientes paneles de alérgenos como MOD predefinidos:

AIT pertinente

ALEX? sin venenos

Alimentos de origen animal
Cucarachas, acaros e insectos
Alérgenos de contacto

Huevo y leche

Alérgenos alimentarios
Alérgenos de la fruta

Animales peludos

Alérgenos inhalatorios
Legumbres, frutos secos y semillas
Alérgenos moleculares
Alimentos de origen vegetal
Alérgenos del polen
Alérgenos venenosos

Cada inquilino puede definir sus propios paneles MOD. Para ello, vaya a ,Tenant Admin“ >
haga clic en ,Manage MODs" y cree un panel MOD especifico para cada inquilino haciendo
clic en ,Add new MOD*. Para cada tipo de producto se puede definir un MOD.

Administration

&2 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

Introduzca el nombre del panel, el tipo de producto, el tipo de MOD (s6lo alérgenos
especificados o todos los alérgenos excepto los especificados) y los alérgenos (por su codigo)
que desea incluir en el panel.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 66 de 84



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

Ademas, en la configuracion del tenant (Tenant Admin - Configure Tenant) hay tres ajustes

MOD disponibles.

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) 4
Alex test 123 $
FOX *
PAX 1402 s
English (United States) (en-us) =
< No MOD = s
< No MOD = s
< No MOD > ¥
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

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 :

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: Si esta opcion esta activada, se debe seleccionar un MOD al guardar o
aprobar una medicion.

Informacion del

médico:
~
Elige un médico... ¢ | Insertar informacion del médico
Etiquetas:
MoD: < No MOD > $

iSe requiere MOD!

Plantillade informe: ALCAZ _VI.17 - I:bpdrlUI 1€5)

2P SmartRAVEN [ Guardar y aprobar

Hide Global MOD: Cuando esta opcion es verdadera, los MODs globales no se
muestran en la lista desplegable de MODs al editar una medida.

O

MOD: < No MOD >

Report Template: < No MOD >

Global_MOD_ALEX_v1.17
MOD_ALEX_v1.17

Force MOD: True <

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

sl aithou s MOD. <
PP S 2

“

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 Research Use False

Only: If this setting is enabled, spots excluded by an MOD will not be hidden from the measurement

image, but displayed as a "RUO spot".

MoD: | < No MOD > $

e o < No MOD >
MOD_ALEX_v1.17

Save and approve
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Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: Si esta opcion es verdadera,
los puntos ocultos por el MOD se mostraran como RUO en las vistas Detalles y Array
de la medicion. (En la pagina de ajustes personales se debe configurar Research
Spots como Show).

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

Configuration

Calibration
string:

Research spots: = Show research spots

O

(z‘

z @3

>

® @

&)

)

N
v)

@

R
R)
R) R
® ) ® R
R R
R
R
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«Lyphochek Allergen IgE, Panel A» de Bio-Rad Laboratories (REF 12000142, REF 12000144)
puede utilizarse como muestra de calidad. Los criterios de aceptacion para los alérgenos
seleccionados del lote Lyphochek respectivo (lote 22670, lote 22660, lote 22650, lote 22640)
se almacenan en el RAPTOR SERVER.

Las nuevas mediciones de las muestras de calidad se muestran en la vista general ,New
Measurements®. Si la medicion esta marcada en rojo, los valores medidos de los anticuerpos
individuales estan fuera de los intervalos de aceptacion definidos. Si la medicion esta marcada
en verde, se han cumplido todos los criterios de aceptacion.

ﬁ MAX 45k
AKX 7oK

La vista detallada de una medicion muestra la imagen del analisis con todos los alérgenos.
Solo estos alérgenos se muestran en esta imagen y esta MOD especifica no se puede
modificar. Ademas, la imagen de analisis también esta marcada como muestra de control de
calidad.

Los resultados detallados de las mediciones se pueden encontrar en forma de tabla o gréafico
en el médulo QC del dispositivo (“Tenant Admin” > “Manage ImageXplorers” o “Manage MAX
Devices”). Si el dispositivo estd conectado al RAPTOR-SERVER, el médulo QC también
puede controlarse directamente a través del enlace del panel de control (véase la pagina
VII.1.1).
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MAX devices for "MADx Tenant"

Add new MAX device | & Download MAX Agent Software

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

=

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

Se puede cargar un informe de una medicidon de muestras de calidad mediante la opcién ,List
View” y ,View results*.

La opcion ,Chart Trend View" muestra todos los criterios de aceptacion de la en forma de
grafico, con el intervalo de aceptacion también marcado en color (con al menos dos
mediciones). Para proporcionar mas informacion para la evaluacion, el CV, la Desviacion
Estandar y el Valor Medio estan disponibles por defecto para cada alérgeno. También es
posible eliminarlos del grafico haciendo clic en su nombre en la descripcion debajo del grafico.

Fel d 1 with QC-Sample 31 and Lot 00001 + B

—

wa

Mean: 0.673

lelaL

[=]

Mar May Jul Sep MNaov 2024 Mar

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

Tras un numero minimo de mediciones (p. €j.: 20 mediciones), se pueden controlar los
intervalos especificos del aparato (2 y 3 desviaciones estandar). De este modo, se pueden
determinar con precision los intervalos especificos de laboratorio para cada alérgeno
Lyphochek.
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El analisis de tendencias permite realizar un seguimiento de la estabilidad de los alérgenos
a lo largo del ciclo de vida del producto utilizando muestras internas de control de calidad y
visualiza los resultados en un grafico de Levey-Jennings, lo que proporciona una visidn mas
clara del rendimiento a largo plazo. Para abrir la funcién, seleccione el icono del menu
(arriba a la derecha) y elija «Analisis de tendencias».

RAPTER 1 newme

Administration

Trend Analysis

£ Tenant Admin

R System Admin
Trend Details

Product Code Feature Name Sample Code Qc Status. Approved Status From & Exports

03 Derp 1 I Qc oK N Only Approved : mm/dd/yyyy | @4 Trend Analysis

To Last x Measurements &0 Personal Settings
mm/dd/yyyy O 100 A System Notifications

& Log out
& Load Chart @ Save Trend

@3 support

@ Imprint

100 measurements for 'Der p 1°' found. ~8-Derpl =]

easurements were

&

Los datos que hay que meter son el «Cddigo del producto» y el «kNombre de la caracteristica».
Los controles de la parte superior derecha del grafico te permiten descargar el grafico como
una imagen o ver los datos subyacentes en forma de tabla. Los controles deslizantes debajo
del grafico ajustan el rango de medicion incluido en el grafico.
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Las mediciones no aprobadas (nuevas) pueden borrarse seleccionando las mediciones
deseadas y eligiendo ,Delete“ en el menu desplegable. Antes de borrar definitivamente una
medicién, aparece un aviso de que debe ser aprobada. Las mediciones eliminadas se
borraran permanentemente y no podran restaurarse.

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
or Update interpretation
Re-Process FOX
» Move HEd
U Delete ALEX1
Delete measurements
You are about to delete the following measurements. Plezss note that this achion 15 imeversible and cannot be undons.
Barzade Analysis Date
BIAAB1EE 16.12.2019 13:41

[Eimes s

También es importante saber que la eliminacion de nuevas mediciones esta vinculada al
derecho especifico del usuario ,Edit Measurements®. Los usuarios administradores de
inquilinos con este derecho o los usuarios administradores del sistema pueden eliminar
nuevas mediciones. Los usuarios administradores de inquilinos sin este derecho no tienen
esta opcion. Pero cualquier usuario puede solicitar la eliminacion de las mediciones en la GUI
del RAPTOR SERVER (medicién abierta, en la parte inferior derecha). Esta solicitud también
puede ser retirada.

Plant Food M Jugr3 0.40
Food
Plant Food M Jugr1 0.38

Food

‘ 0 Request delete
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Plant Food M Jugr3 0.40
Food

Plant Food M Jugri 0.38
Food

Delete request scheduled now. | ) Cancel delete request ‘

Los usuarios administradores del sistema recibiran esta solicitud (funcién especial en los
derechos de administrador del sistema: ,Measurement delete/unapproval log & requests®) y
podran aceptarla o rechazarla.

Background jobs

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

8 View dashboard

Measurement delete / unapproval log & requests

Show logging and pending requests for measurement delete and unapproval.

I show log & requests

Measurement unapproval / delete requests

Open requests

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

Para una solicitud de desaprobacion, los usuarios pueden seguir la misma funcionalidad
(,request unapprove“; medida abierta, abajo a la derecha). Una vez mas, los usuarios
administradores del sistema reciben estas solicitudes y pueden aceptarlas o rechazarlas.

Cualquier supresion o no aprobacion se registrara en la base de datos, que se mantiene en
linea con los requisitos reglamentarios.

Measurement unapproval / delete requests

Log & Finished requests

Racquesting Use (Ema)

Siegfried Schnabl (s schnabbiigmx.at

siegfried Schnabl (s schnabl@gmat)

Si los usuarios envian una solicitud de no aprobacion o eliminacion de una medicion, recibiran
una notificacion por correo electrénico en cuanto la solicitud haya sido aceptada o rechazada
por un administrador del sistema.
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La informacion del paciente correspondiente a un determinado QR-Code de prueba puede
afiadirse en un archivo .csv o .xls de importacion de plantillas. Para descargar este archivo,
vaya al area Tenant Admin y haga clic en ,Manage Measurement Data Completion en
-Measurement data completion®. Alli podra elegir entre los formatos .csv y .xls (se sugiere xIs).

m Measurement data completion

Mana.

83 Manage Measurement Data Completion

t can be assigned to a measurement.
Administration

2 Tenant Admin

RAPT 'R

Measurement Data Completion

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

Download Template ~

Choose file... Browse

Una vez descargado el archivo de plantilla, puede introducir los datos especificos del paciente
para el cédigo QR o de muestra correspondiente, guardarlo en su ordenador, volver a cargar
el documento y hacer clic en ,Apply Changes”. En el caso de las mediciones MAX, la
correspondencia tendra lugar basandose en el Cédigo de muestra. Para las mediciones
ImageXplorer, se proporcionara el codigo QR y se afadira en la primera columna del archivo
de plantilla. Para los dispositivos MAX, afiada el Cédigo de muestra en la primera columna y
no afada un cédigo QR.

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

Tras cargar este archivo, se mostrara la informacién introducida. Esta informacion se puede
seguir editando y se pueden aplicar los cambios.

Verify Changes

+ 0 QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld PatientName DateOfBirth SamplingDate AssayDate ReferringPhysician

+ 02AAB159 - 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 DrA

Apply Changes € Cancel
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Measurement Data Completion

Q  search by QR-Code or patient name

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

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

Si se adquiere una imagen y antes se ha cargado la informacién del coédigo QR de la prueba
correspondiente, la informacion del paciente se importa automaticamente en el software.

Las mediciones pueden ser compartidas con un médico o un usuario que no esté registrado
en ningun Tenant del RAPTOR SERVER. Para ello, primero debe crear una cuenta de usuario
en el Portal de Comparticion de Resultados para el médico. Para crear la cuenta, vaya a
~1enant Admin” ->”Result Sharing Portal®, haga clic en ,Manage Users" y afiada un nuevo
médico.

Introduzca la informacion del usuario y envie un correo electronico para la creacion de la
contrasena. Alternativamente, puede predefinir la contrasena para el usuario. Asegurese de
cambiar el estado del usuario a ,enabled®. Para activar un correo electrénico diario con un
resumen que notifique al usuario sobre nuevos compartidos, active la casilla “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) ¥

Username: Password:

Send an invitation e-mail to user automatically s
a 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.

Soélo pueden compartirse las mediciones ya aprobadas. Para ello, vaya a la pestafa
~Approved Measurements®, haga clic en la pagina de detalles de una medicion, haga clic en
el icono de menu y seleccione ,View shares®.
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02AAB021
View array
View report

22 View interpretation

A continuacion, seleccione el usuario con el que desea compartir la medicion y haga clic en
~Share“. A continuacion, puede enviar un enlace por correo electrénico para que el usuario
pueda acceder a la medicion.

= 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.

Las mediciones que se han compartido estan marcadas con el siguiente simbolo en la lista

= Share
User Link Shared
RP Bak kn conil lemeee w n https://resultshare.raptor-server.com/s/07PXEpC7ZNythM4PdRfmct4NRS pUtWq5FcgOY7Ry60EX08US;) 7 months ago
de mediciones aprobadas: Las medidas compartidas también pueden ser retiradas por

un usuario arrendatario, haciendo clic en Revocar:
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Para salir de RAPTOR SERVER, haga clic en el simbolo del menu personal en la esquina
superior derecha, elija ,Log out® y cierre la ventana.

Administration

22 Tenant Admin
X System Admin

&& Personal Settings

2 support

© Imprint

Se puede acceder al Portal de intercambio de resultados a través de https://resultshare.raptor-
server.com.

Result Sharing Portal English (en) v

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.

El idioma puede cambiarse en la parte superior de la pantalla. Haciendo clic en el icono del
0jo se puede hacer visible la contrasena introducida. Se puede solicitar una nueva contrasena
haciendo clic en ,request a new one".
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Please enter your username and your

password:
Your username

R

password

Tras iniciar sesion, el usuario puede ver los datos del paciente de las mediciones que se han
compartido con él. En la parte superior de la pagina se puede cambiar la contrasefia haciendo
clic en ,Change password®.

Result Sharing Portal English (en) ¥

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
01AAKS91 ALEX1 66560260 1/28/2020
02AAAD15 ALEX2 2/21/2020

La lista de mediciones compartidas puede ordenarse por codigo QR, tipo de producto, nombre
del producto, nombre del paciente, ID de la muestra o fecha.

Al hacer clic en el cédigo QR de una medicion, se abre una nueva pagina. En esta pagina se
puede elegir individualmente el idioma del informe para cada medicion.

Tras elegir el idioma, puede solicitarse una interpretacién o descargar directamente el informe
pulsando ,Download Report®. Al hacer clic en,, Download Report” se abrira una nueva ventana
con el informe en formato pdf.
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Measurement 02AYQ143

Product:  ALEX2 Report Language:

Patient: English (United Kingdom) v
Date of Birth:

Sample:

You can request a new RAVEN interpretation that
Info:

Doctor Info:

Sampling Date: Request new RAVEN interpretation
Assay Date:  10/12/2023

Processed Date:  10/12/2023
Approval Date:  10/12/2023

will be included in the report.

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

Download Report

Salga del Portal de Comparticion de Resultados pulsando el botén ,Log out® situado en la
parte superior de la pantalla.

English (en)

Si tiene alguna pregunta, experiencia o dificultad en relacién con el RAPTOR SERVER
Analysis Software, péngase en contacto con su distribuidor local.

Se puede acceder a la GUlI de RAPTOR SERVER en un unico navegador web. La aplicacién
estd optimizada para Google Chrome en Windows 10y 11. Los siguientes derechos de acceso
deben estar habilitados para su uso, al menos en el puerto de salida 443:

www.raptor-server.com
api.raptor-server.com
resultshare.raptor-server.com
www.madx.com
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Los siguientes errores son los mas comunes y, por tanto, se explican aqui con mas detalle.

Error de conexion del servidor a www.raptor-server.com (el agente marca la conexién
en rojo)

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

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

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

Posibles soluciones:

Comprobar la conexién a Internet

Haga clic en configuracion y compruebe si RAPTOR SERVER URL (www.raptor-
server.com) es correcto

Haga clic en configuracion y compruebe si la clave de ImageXplorer es correcta y se
corresponde con la que especificado para el Arrendatario en RAPTOR SERVER

Settings n

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

Raptor URL: https://www raptor-server.com _
ImageXplorer Key: frfgdxgtxdgxhtxfhdfadcvifex8c 7 —

Continue

ImageXplorer Conexion fallida (El agente marca la conexion en color rojo):
/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor
10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.

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

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

Compruebe si ImageXplorer esta conectado al ordenador

Vuelva a conectar ImageXplorer al ordenador (desenchufe y vuelva a enchufar el cable
USB).

Haga clic en configuracion y compruebe si la clave de ImageXplorer es correcta y la
misma que en RAPTOR SERVER

Settings u

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

Raptor URL: ‘https:/fwww raptor-server.com
ImageXplorer Key: |ffadxgtdgxhtdhdgdcevpféxScTx

Continue

Inicio La medicién no es posible:

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

Go to ImageXplorer configuration

Posibles soluciones:

Compruebe si ImageXplorer esta conectado
Compruebe si se ha realizado la ultima exploracion de ConfigXplorer necesaria.

Fallo en la transmision de las mediciones al RAPTOR-SERVER:

Cada medicion consta de 257 imagenes individuales (256 imagenes del ROl y 1 imagen del
QR-code). Si el numero de imagenes transferidas es inferior (debido a una transferencia
inestable) aparece el mensaje de error (,Analysis Error: Insufficient data transfer — check
connection” aparece con la imagen en el RAPTOR-SERVER. En este caso, hay que repetir
la medicién.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 82 de 84



@ 000 0000:
(_\)QL; \)\/\/\ /(/'
@O ( QO

00
C
O®

3

)©
O

r’)v‘O 3
Lo
@

ol Iokw:

@
O

o] IO |
O O
OXorsl I )
O ()

"] JOJe
@0
& BN
O@® O
oJol@
-

QQQ@QQO

~
2

@

O ®000C

Received: 06.04.2023 13:37 Analysis: 06.04.2023 13:37

ImageXplorer: 40287249 Automatic QC: m

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

Posibles soluciones:

Por favor, utilice el cable USB original, que fue enviado junto con el dispositivo.
Utilice un puerto USB diferente en el ordenador al que esta conectado ImageXplorer.
La ImageXplorer debe conectarse a través de un puerto USB 3.0/3.1. Los ordenadores
portatiles disponen de un puerto USB denominado ,always-on“ (normalmente el puerto
situado junto al puerto de carga). Si es posible, utilice este puerto.

Vuelva a conectar ImageXplorer al ordenador (desenchufe y vuelva a enchufar el cable
USB).

Si sigue experimentando problemas o tiene alguna otra pregunta sobre los productos y
servicios de MacroArray Diagnostics, pongase en contacto con su distribuidor local.
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9.0

Se han afiadido las opciones de disefio del encabezado
VII.2.1.2, se han afiadido las opciones de contenido VII.2.1.3,
se han eliminado las opciones de idioma VII.2.2.4, ya que no

son contenido obligatorio de las instrucciones de uso, se ha
afiadido el analisis de tendencias VIl.4, se ha afadido la
opcion de resumen diario por correo electronico VII.7 y se ha
actualizado la captura de pantalla.

8.0

Software de andlisis RAPTOR SERVER en combinacién con los kits de ensayo ALEX?, ALEX
Air, ALEX Food y ALEXZ:

wl C€...[vD

Software de analisis RAPTOR SERVER en combinacion con otros kits de pruebas MADXx:

ml C€[IvD

Derechos de autor de MacroArray Diagnostics

MacroArray Diagnostics (MADXx)

Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria
+43 (0)1 865 2573

www.madx.com

Numero de version: 22-IFU-01-ES-09 (EN-26)
Fecha de emision: 2026-02
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