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

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru testele bazate
pe tehnologia ALEX inainte de procesare, https://www.madx.com/extras!

Urmatoarele produse fac obiectul prezentului document si sunt denumite in continuare ,teste”
sau ,kituri de testare”:

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

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) sunt furnizate in mai multe limbi, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746. in cazul unor discrepante sau neconcordante intre versiunea in
limba engleza si orice versiune tradusa, versiunea in limba engleza va prevala si va fi
considerata referinta oficiala.

Acest ghid de utilizare a fost verificat din punct de vedere al acuratetei. Instructiunile si
descrierea pentru ImageXplorer erau corecte la momentul publicarii. Versiunile ulterioare ale
acestui ghid pot fi actualizate fara o notificare prealabila.

ImageXplorer este un dispozitiv de diagnostic in vitro destinat exclusiv utilizarii de catre
personalul de laborator instruit. ImageXplorer poate fi utilizat numai in scopul prevazut, in
conformitate cu prezentul ghid de utilizare. Ghidul de utilizare trebuie respectat fara exceptie.
Daca nu sunteti familiarizat cu utilizarea dispozitivului Imag Xplorer, aveti obligatia de a solicita
informatii de la MacroArray Diagnostics (MADXx) Tnainte de a-l utiliza. MADX nu isi asuma nicio
raspundere pentru utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului ImageXplorer. MADXx va fi
raspunzator pentru orice prejudiciu sau daune materiale rezultate direct sau indirect din erori
ale prezentului manual de utilizare numai in caz de neglijentd grava sau intentie, iar pentru
vatamari corporale numai in limitele prevederilor legale obligatorii.
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Daca orice termen sau prevedere din prezentul IFU este considerat ilegal sau inaplicabil, in
totalitate sau partial, in temeiul oricarei legi sau norma juridica, respectivul termen, prevedere
sau parte va fi considerat, in acea masura, ca nefiind parte a prezentului IFU, dar
aplicabilitatea restului prezentului IFU nu va fi afectata.

Acest ghid este protejat de drepturi de autor. Nicio parte a acestuia nu poate fi duplicata,
reprodusa sau copiata in niciun format electronic sau lizibil de masini fara permisiunea
prealabila scrisa din partea MADXx.

Vatamarea fizica sau a sanatatii umane, deteriorarea bunurilor sau a

Daune -

mediului.
Functionare Functionarea, inclusiv pregatirea pentru functionare, in conformitate cu
prevazuta instructiunile de functionare sau cu utilizarea prevazuta.

Scopul intentionat

Utilizarea unui produs, metoda sau serviciu in conformitate cu
specificatiile si instructiunile definite de MacroArray Diagnostics
(MADX).

Daune evidente

Daune care pot fi recunoscute doar cu ochiul liber, prin observarea
atentd a analizorului sau a componentei sale sau prin monitorizarea
afisajelor, semnalelor sau datelor transmise disponibile.

Persoand sau grup responsabil pentru utilizarea si intretinerea

Operator dispozitivului. Operatorul se asigura ca utilizatorii au fost instruiti
corespunzator cu privire la modul de utilizare a dispozitivului.
Procesdul Resurse si activitati care interactioneaza pentru a transforma intrarile in

rezultate.

Personal instruit

Angajatii care au absolvit un program de educatie recunoscut pentru
sarcina care le-a fost atribuitd, care sunt familiarizati cu aspectele
speciale si pericolele din mediul lor de lucru si care isi continua educatia
prin sesiuni regulate de formare privind schimbarile si evolutiile (cum ar|
fi standardele si orientarile) care sunt relevante pentru educatia si
activitatea lor.

Utilizator Persoana care utilizeaza dispozitivul in conformitate cu specificatiile.
Validare Confirmare prin furnizarea de dovezi obiective ca au fost indeplinite
cerintele pentru o utilizare sau o aplicatie specific prevazuta.
- Confirmarea prin furnizarea de dovezi obiective ca cerintele definite au
Verificare ,

fost indeplinite.
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ImageXplorer este un instrument si este destinat ca accesoriu pentru produsele bazate pe
tehnologia ALEX.

Produsul medical IVD achizitioneaza imagini ale matricei bazate pe tehnologia ALEX si este
utilizat de personalul de laborator calificat si de cadrele medicale intr-un laborator medical.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor produse:

91201229211JR 11-0000-01 ImageXplorer

ImageXplorer este fabricat de MacroArray Diagnostics (MADX)

MacroArray Diagnostics
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Pentru calibrarea testului, consultati IFU-ul respectiv al testului ALEX?, ALEX®sau FOX.

Pentru domeniul de masurare, consultati IFU aferent testului ALEX?, ALEX®sau FOX.

Pastrarea inreqistrarilor pentru fiecare analiza:

Conform bunelor practici de laborator, se recomanda inregistrarea numerelor de lot ale tuturor
reactivilor utilizati. Numerele de lot ale tuturor reactivilor sunt salvate pentru fiecare serie de
lucru si informatiile pot fi recuperate retrospectiv pentru fiecare ID de serie de lucru prin
intermediul RAPTOR SERVER Analysis Software.

Specimene de control:

Conform bunelor practici de laborator, se recomanda includerea probelor de control al calitatii
la intervale prestabilite. Se poate utiliza setul de control Lyphochek® slgE Control Panel A (de
la Bio-Rad). Intervalele de acceptare pentru cele mai recente loturi ale setului de control
Lyphochek® sIgE Control Panel A sunt stocate si afisate pe RAPTOR SERVER.
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Imaginile ALEX?, ALEX®si FOX sunt analizate automat utilizdnd RAPTOR SERVER si este
generat un raport care rezuma rezultatele pentru utilizator.

ALEX? si ALEX® sunt metode cantitative pentru determinarea IgE specifice, iar ALEX? include
si 0 metoda semicantitativa pentru determinarea IgE totale. in cazul ALEX?, IgE totala se
masoara cantitativ in intervalul 2-1000 kU/I si semicantitativ in intervalul 1001-2500 kU/I.
Anticorpii IgE specifici alergenelor sunt exprimati ca unitati de raspuns IgE (kUa/l), iar
rezultatele IgE totale ca kU/l. RAPTOR SERVER Analysis Software calculeaza si raporteaza
automat rezultatele slgE (cantitativ) si rezultatele tIgE in consecinta.

FOX este o metoda semicantitativa pentru determinarea IgG specifice. Anticorpii IgG specifici
sunt exprimati ca unitati de raspuns IgG (pg/ml). RAPTOR SERVER Analysis Software de la
calculeaza si raporteaza automat rezultatele slgG semicantitativ sub forma de clase (scazuta,
intermediara si foarte ridicata).

Pentru limitarea procedurii, consultati IFU-ul respectiv al testului ALEX?, ALEX?®sau al testului
FOX.

Pentru valorile asteptate, consultati IFU-ul respectiv al testului ALEX?, ALEX®sau al testului
FOX.

Caracteristicile de performanta pot fi gasite la adresa: https://www.madx.com/exiras.

ALEX? si ALEX® sunt teste imunologice in faza solida. Extractele de alergeni sau alergenii
moleculari, care sunt cuplati la nanoparticule, sunt depusi in mod sistematic pe o faza solida,
forméand o matrice macroscopica. Mai intai, alergenele legate de particule reactioneaza cu IgE
specifice care sunt prezente in proba pacientului. Dupa incubare, IgE nespecifica este
indepartata prin spalare. Procedura continua prin adaugarea unui anticorp de detectie anti IgE
umane marcat cu enzime, care formeaza un complex cu IgE specifice legate de particule.
Dupa o a doua etapa de spalare, se adauga substratul care este transformat intr-un precipitat
insolubil, colorat, de catre enzima legata de anticorp. Tn final, reactia enzima-substrat este
opritd prin adaugarea unui reactiv blocant. Cantitatea de precipitat este proportionala cu
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concentratia de IgE specifice din esantionul pacientului. Procedura de testare este urmata de
o achizitie si o analiza automata a imaginilor care este integrata in ImageXplorer. Rezultatele
testului sunt analizate cu RAPTOR SERVER Analysis Software si raportate in unitati de
raspuns IgE (kUa/l). Rezultatele IgE totale sunt, de asemenea, raportate in unitati de raspuns
IgE (kU/I).

FOX este un test imunologic in faza solida. Extractele alimentare, care sunt cuplate la
nanoparticule, sunt depuse in mod sistematic pe o fazd solida, formand o matrice
macroscopica. Mai intai, proteinele legate de particule reactioneaza cu IgG specifice prezente
in proba pacientului. Dupa incubare, 1gG nespecific este eliminat prin spalare. Procedura
continua prin adaugarea unui anticorp de detectie anti IgG umana marcat cu enzime, care
formeaza un complex cu IgG specifice legate de particule. Dupa o a doua etapa de spalare,
se adauga substratul care este transformat intr-un precipitat insolubil, colorat, de catre enzima
legata de anticorp. In final, reactia enzima-substrat este oprita prin adaugarea unui reactiv
blocant. Cantitatea de precipitat este proportionald cu concentratia de 1gG specifice din
esantionul pacientului. Procedura de testare in laborator este urmata de o achizitie si o analiza
automata a imaginii care este integrata in ImageXplorer. Rezultatele testelor sunt analizate cu
ajutorul RAPTOR SERVER Analysis Software si sunt raportate in ug/ml si in clase de IgG.

MacroArray Diagnostics sau distribuitorii sai locali sunt disponibili pentru a repara dispozitivul
in timpul orelor normale de birou locale. In cazul in care este necesar un service in orice alt
moment, contactati serviciul MacroArray Diagnostics (support@madx.com) sau distribuitorul
local. Domeniul de aplicare al service-ului convenit este inclus in contractul dumneavoastra
de service.

MacroArray Diagnostics si distribuitorii sai locali garanteaza ca ImageXplorer nu va prezenta
defecte in timpul functionarii daca este instalat si utilizat in conformitate cu acest manual de
catre personal calificat si instruit. Pentru informatii suplimentare despre garantie, contactati
serviciul MacroArray Diagnostics sau distribuitorii sai. Garantia nu este valabila pentru daunele
care apar din cauza nerespectarii acestui manual, prin care reparatiile si intretinerea trebuie
efectuate numai de catre persoane instruite si certificate de MacroArray Diagnostics.
Intretinerea trebuie sa fie efectuatd conform descrierii din prezentul manual. Interventiile
necorespunzatoare asupra dispozitivului anuleaza garantia si pot duce la costuri de service.
Utilizati dispozitivul numai conform destinatiei. Daca dispozitivul nu este utilizat conform
destinatiei, MacroArray Diagnostics isi declind orice raspundere pentru deteriorarea
analizorului.
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Utilizati numai consumabile, accesorii si piese de schimb furnizate sau recomandate de
MacroArray Diagnostics. Comandati aceste articole numai de la MacroArray Diagnostics sau
de la distribuitorii locali. Pentru informatii de comanda, consultati brosura MacroArray
Diagnostics pentru ImageXplorer contactati echipa MacroArray Diagnostics la
orders@madx.com sau distribuitorul local.

Numarul articolului MADx (REF) pentru ImageXplorer este 11-0000-01.

Analizorul a fost inspectat pentru siguranta tehnica inainte de expediere. Pentru a mentine
acest statut si pentru a asigura functionarea fara pericole:

Respectati intotdeauna instructiunile din acest manual.
Respectati intotdeauna bunele practici de laborator.

in plus, MacroArray Diagnostics afirm& in mod clar ca utilizarea analizorului intr-un mod care
nu este specificat in acest manual sau in alta parte de catre MacroArray Diagnostics poate
afecta masurile de sigurantd implementate de producator si poate duce, de asemenea, la o
situatie periculoasa sau la rezultate gresite ale testelor.

Acest echipament este conceput pentru a fi utilizat in MEDIUL UNITATILOR MEDICALE
PROFESIONALE. Este posibil s& nu functioneze corespunzator daca este utilizat in MEDIUL
DE INGRIJIRE MEDICALA LA DOMICILIU. Se preconizeaza ca performanta va fi afectata de
campurile electromagnetice; functionarea corespunzatoare poate fi restabilitd prin marirea
distantei dintre echipament si sursa de interferenta.

ImageXplorer trebuie utilizat de catre sau sub supravegherea unui tehnician sau operator care
este suficient de calificat pentru munca de laborator. Tnainte de a utiliza ImageXplorer si
RAPTOR SERVER Analysis Software, operatorul trebuie:

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare
Sa cunoasca toate procedurile de laborator relevante
Sa fie constient de toate normele si reglementarile de siguranta relevante

Urmati cu atentie procedura specificatd in aceste Instructiuni de utilizare pentru functionarea
si intretinerea sistemului. intretinerea care nu este descrisa in instructiunile de utilizare trebuie
lasata pe seama inginerilor de service calificati.

A NU deschideti carcasa instrumentului!
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Echipamentele electronice pot fi o sursa de socuri electrice!

Service-ul si reparatiile trebuie efectuate numai de catre MacroArray
Diagnostics sau distribuitorii sai locali.

A
A

Ca in cazul oricarui sistem mecanic, trebuie luate anumite masuri de precautie atunci cand
utilizati aparatul de imagistica.

A NU incarcati cartuse umede sau ude!

Orice lichid varsat pe instrument poate duce la functionarea defectuoasa a sistemului. Daca
se varsa lichid pe instrument, stergeti-l imediat si contactati asistenta tehnica.

Din motive de siguranta, ImageXplorer trebuie dezinfectat/decontaminat inainte de efectuarea
reparatiilor si a lucrarilor de service. Asigurati-va ca urmati instructiunile de decontaminare a
analizorului. Tnainte de decontaminare si/sau dezinfectie, deconectati analizorul de la sursa
de alimentare (scoateti stecherul). Operatorul este singurul responsabil pentru eficacitatea
metodelor de dezinfectie si decontaminare utilizate, precum si pentru validarea acestora.

[E Consultati instructiunile de utilizare

IVD Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

c € Marca CE
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“ Producator

SN Numarul de serie

Atentie

K Deseuri de echipamente electrice si electronice
|

U Dl Identificator unic al dispozitivului

M AD g MacroArray Diagnostics (MADx)

o
Sse e
MACRO ARRAY DIAGNOSTICS 88 ¥

Toate mesajele de siguranta trebuie respectate pentru a evita situatiile periculoase care pot
duce la deces, ranire sau deteriorarea echipamentului.

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, va duce la deces, vatamari
grave sau usoare.

ImageXplorer a fost dezvoltat, testat si fabricat in conformitate cu EN 1SO 13485, EN SO
14971 si EN IEC 61326-2-6.

Dispozitivul ImageXplorer poartd marca CE, care atestd ca acesta indeplineste cerintele
generale de siguranta si performanta prevazute in anexa | la Regulamentul (UE) 2017/746
(IVDR).

De asemenea, dispozitivul respecta Directiva europeana 2011/65/UE privind restrictionarea
utilizarii anumitor substante periculoase (RoHS - Restriction of Hazardous Substances).
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ImageXplorer a fost testat in conformitate cu EN IEC 61326-2-6 si corespunde CISPR 11 clasa
B.

Aceasta sectiune descrie etapele prin care trece ImageXplorer, de la livrare la eliminare, si
cerintele implicate pentru operator in fiecare etapa.

Ambalajul exterior al ImageXplorer asigura cea mai buna protectie posibila impotriva daunelor
de transport. Cu toate acestea, va rugam sa verificati fiecare expediere imediat dupa primire
pentru a vedea daca exista daune vizibile de transport. Daca primiti un transport incomplet
sau deteriorat, va rugam sa contactati direct MacroArray Diagnostics sau distribuitorul
dumneavoastra local. Va rugam sa notificati transportatorul cu privire la daunele vizibile.

1x ImageXplorer

1x support mobil ImageXplorer

1x Cablu de conectare (de la PC la ImageXplorer)

Tabelul 1: Lista articolelor disponibile pentru livrare

Pentru operarea dispozitivului, este necesar un kit de testare ALEX? (REF 02-2001-01),
ALEX?® (REF 03-2001-01) sau FOX (REF 80-5001-01), care nu este inclus in livrarea
ImageXplorer si trebuie comandat separat.

In Uniunea Europeand, eliminarea analizorului este reglementatd de Directiva 2012/19/UE
privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) si de transpunerile nationale
corespunzatoare.

MacroArray Diagnostics se angajeaza sa preia si sa recicleze echipamentele electrice si
electronice in zonele in care directiva mentionata mai sus este pusa in aplicare.

in zonele in care directiva mentionatd mai sus nu este pusa in aplicare, contactati serviciul
MacroArray Diagnostics sau un distribuitor local cu privire la eliminarea analizorului.
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in functie de aplicatii, parti ale analizorului pot fi contaminate cu materiale chimice periculoase
sau cu risc biologic.

Tratati materialul contaminat in conformitate cu standardele si reglementarile
nationale si locale. Tnainte de transport sau eliminare, dezinfectati partile
A analizorului care pot fi contaminate in conformitate cu standardele si
reglementarile nationale si locale. Daca aveti nevoie de asistenta, contactati
MacroArray Diagnostics sau un distribuitor local.

Nu tratati echipamentele electrice si electronice ca pe deseuri municipale
nesortate si verificati cu contractorul local de eliminare a deseurilor pentru
cerintele specifice privind eliminarea. Va rugam sa colectati separat deseurile de
echipamente electrice si electronice si sa le returnati la MacroArray Diagnostics
sau la un distribuitor local in zonele in care directiva mentionata mai sus este
pusa in aplicare.

Atunci cand utilizati RAPTOR SERVER Analysis Software, toate datele analitice si datele
legate de pacient sunt stocate in conformitate cu Acordul privind termenii de serviciu MADXx in
portalul online Microsoft Azure. De asemenea, va rugam sa consultati Termenii serviciilor
online (OST) ai Microsoft, disponibili la https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-
licensing/products . In cazul versiunii locale a RAPTOR SERVER, clientul/utilizatorul este
responsabil pentru efectuarea copiilor de siguranta; va rugam sa consultati administratorul IT
local.
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S
l:'
e,

A: carcasa
B: suport glisant
C: suport mobil

Componentele de sistem relevante ale ImageXplorer sunt:

CCD (dispozitiv cu cuplaj de sarcina) Camera pentru achizitia de imagini
Placa de circuit cu lumina LED personalizata

Suport mobil pentru introducerea cartuselor

Suport glisant pentrusuportul cartusului

Cablu USB 2.0 sau USB 3.0
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ImageXplorer nu este un dispozitiv de sine statator si trebuie utilizat intotdeauna in combinatie
cu RAPTOR SERVER Analysis Software. ImageXplorer se conecteaza la un computer prin
intermediul cablului USB 2.0 sau USB 3.0 furnizat, iar atat conexiunea, cat si sursa de
alimentare sunt gestionate prin portul USB 3.0 al computerului prin intermediul cablului USB
furnizat.

Nota: Dispozitivul poate fi utilizat si pe un port USB 2.0, dar analiza va necesita mai mult timp
din cauza vitezelor mai mici de transmisie a datelor.
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Google Chrome este recomandat ca browser pentru utilizarea RAPTOR SERVER. Interfata
grafica pentru utilizator a RAPTOR SERVER poate fi accesata pe site-ul web:
https://www.raptor-server.com .

Instanta RAPTOR SERVER este conceputa pentru functionarea SaasS si, prin urmare, accepta
mai multi utilizatori independenti. Fiecare utilizator este diferentiat logic de toti ceilalti utilizatori
si nu este posibil Tn niciun fel schimbul de date intre utilizatori . Daca masuratorile trebuie
transferate de la un utilizator la altul, acest lucru trebuie facut in mod activ in RAPTOR
SERVER Analysis Software.

Pentru informatii suplimentare despre RAPTOR SERVER, consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.
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Pentru a configura un ImageXplorer pentru utilizatorul dvs., accesati zona de administrare a
utilizatorului si faceti click pe "Manage ImageXplorers (Gestionati ImageXplorers)". Pentru a
adauga un nou ImageXplorer, selectati "Add new ImageXplorer" si atribuiti-i un nume. O cheie
ImageXplorer va fi generata automat.

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

known to B c.Saner otherwise it won't be able to connect

& Manage ImageXplorers

2 Tenant Admin

Add new ImageXplorer

General information

Key: Cxltelg8okSwOeCqM4EZLWGnw2Pdj3

hiz key s required when instaliing an Agent.

ImageXplorer Serialmmber

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Not disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000

Calibration configuration

Mode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset: | 400
Array OffserY: | 350
Array Width: | 600
Array Height: | 280

ArrayExposure: | 1600

m @ Debug information

Dupa ce faceti click pe "Save (Salvare)", veti reveni la pagina de prezentare generala a
ImageXplorer-ului respectiv. Aici veti descarca software-ul ImageXplorer Agent.
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ImageXplorers for "MADx"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

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

Nota: Utilizarea ImageXplorer necesitd prezenta software-ului "Pylon Runtime 6.1.1, de la
Basler. Daca instalati versiunea "full (complete)" a agentului ImageXplorer, software-ul este
inclus. Daca aveti deja acest software, este suficient sa instalati versiunea "slim" a software-
ului.

Nota: Se sugereaza sa eliminati orice alt software Pylon de pe PC inainte de a instala agentul
ImageXplorer, cum ar fi versiunile anterioare ale Pylon Runtime.

Pentru a activa agentul si a-| conecta la ImageXplorer si RAPTOR SERVER, accesati Setari
si introduceti URL-ul RAPTOR SERVER: hitps://www.raptor-server.com si cheia
dumneavoastra ImageXplorer si faceti click pe "Continue (Continuare)".

Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3

Exit | Settings = Open Raptor

09:20:03.6477 - Started. Operator j= =%~

09:20:04.2402 - Connection to Ima( ~©*

09:20:04.2691 - Connection to serv

09:20:04.6103 - Real-time connectii Please enter the settings for your ImageXplorer. You can find your
ImageXplorer key when you log in to Raptor. Please contact support if you're
not sure what the proper settings are for your ImageXplorer.

Rap!ol’ URL: https://www‘raptor-server‘com
ImageXplorer Key: \NXI3rCn111VH20x)nBsGYdwHGK6JjL

Continue

Server: Connected to MADx Technical Service. [l ImageXplorer: Connected to Basler daA1440-220umU20 (40739900).
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Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3 = X
Exit Settings Open Raptor
09:20:03.6477 - Started. Operator is 'kainberger".
09:20:04.2402 - Connection to ImageXplorer established.

09:20:04.2691 - Connection to server established.
09:20:04.6103 - Real-time connection to server establishedl

Server: Connected to MADx Technical Service. Jll ImageXplorer: Connected to Basler daA1440-220umU20 (40739900).

A B

A: Conexiune la RAPTOR SERVER
B: Conexiune la ImageXplorer

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

Daca autentificarea a fost reusitd, pe pagina de pornire a RAPTOR SERVER Analysis
Software apare tabloul de bord, care include rezultatele masuratorilor noi si aprobate din
testele anterioare ALEX?, ALEX® si FOX efectuate pe ImageXplorer si data ultimei scanari
ConfigXplorer si/sau a intretinerii lunare (numai pentru dispozitivele MAX).
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MNew Measurements Last Tdays & Connected Devices

ac Product type / Source R-Conde Samphe Code Analysis Dake
Aex! O2XYZ0RE 9262743916 2801 2026 08:58
m MAX 45k
= wzxvz — T —
02XYZ088 ZD4317A341 26.01.2026 036
m MAX 45k
[ Fuite | e D2NVIDAS 538753490 28012026 08&:58 |_:.|.. Report ‘
MAX a5
it 0ZXVZ0IC 0124307518 26012026 D38 -Z
MAK 45k [petais | repcet |
3 5 028R¥119 26.012026 03:34 [ etais [ epont | — MAX4Sk QC davice
MEE OZXVZDIS 0124307518 23.01.2026 08:50 Detaiks | Report l ® insccevie
= MAK 45k — ‘
[ raues =3 02XVZDAE 520753490 23,011 20026 0850 setais | o e
MAX 45k (oot | ot | > mankhly clearseg : 21.0
i x
MEX! 02XvZ088 043174041 23.012026 0850 -: . : 18 0C History 8 Configure
m MAX 45k “ ‘
[  Faites | NEX! 03XVZDRE 9362743816 22012025 08:50 | Yeta | Report ‘
MAK 5k
ABE po— R T View all MAX devices | View all imageiplorers
[ raes fereom V203 24307518 |._|=.| ot |
Approved Measurements
OR-Code Prochuct type ¢ Scasrce Sarmple Coxbe Aaabyss Dt
# @ oacavips  ALBY AR 27.11.2025 22:43 | meta | Regast |
MAX a5k
Fryry— R (o [ e
u (e [t
& @ D2aNDI19 AL 1501.2024 1701 | Deta | Regert |
n

Fiecare ImageXplorer are setari unice de imagine care trebuie calibrate utilizand ConfigXplorer
in timpul primei instalari si apoi la fiecare 60 de zile.

La prima instalare sau la prima pornire a noii versiuni RAPTOR SERVER, nu se pot efectua
masuratori cu ImageXplorer fara o scanare ConfigXplorer.

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

Go to ImageXplorer configuration

Fiecare sistem ImageXplorer nou va include un ConfigXplorer de calibrare cu un cod de bare
special care incepe cu cifrele "30" pe eticheta (de exemplu, 30AAF267). Matricea de calibrare
este livratd intr-o punga resigilabila si trebuie péastrata intotdeauna intr-un loc intunecos, la
temperatura camerei.
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Dupa ce faceti click pe "Configure (Configurare)" in meniul "Manage ImageXplorers
(Gestionati ImageXplorers)", sunteti directionat catre zona in care puteti rula o scanare
ConfigXplorer.

ImageXplorers for "MADx - Quality Control

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Name Key Serialnumber Last connection Last activity

PT4 ImageXplorer QC K@gUp2HsuS40eAnkBPbkivodgbLsbj 22124136 one year ago 2 seconds ago

Facand click pe "Start new ConfigXplorer scan", incepe calibrarea setarilor-ajustarilor
(dureaza aproximativ 1-2 minute).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name: X X - ~] : y
Start new ConfigXplorer scan customized ConfigXplorer scan
Key:  WQQZIFSx7WBamERT MyTXtpRKwWy
ImageXplorer Serialnumber

Aceasta masuratoare de calibrare va identifica si ajusta setarile optime pentru x, y, latimea si
inaltimea marginilor matricei si expunerea optima. Dupa finalizarea calculului, este afisat un
raport al Scanarii ConfigXplorer. Utilizatorul trebuie sa aplice noile setari ImageXplorer facand
click pe "Apply detected settings (Aplicare setari detectate)".

Nota: Daca calibrarea ConfigXplorer Scan se blocheaza si nu actualizeaza starea timp de
cateva minute, faceti click pe intrerupere. Pe pagina de configurare a ImageXplorer, faceti clic
din nou pe "Start ConfigXplorer scan" (Porniti scanarea ConfigXplorer). Daca aceasta
probleméa apare pe termen lung, verificati conexiunile, asa cum este descris in capitolul
XVII.10.
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ConfigXplorer run report for ImageXplorer

< Back to ImageXplorer | [B Download Report | [8) Apply detected settings

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

Results

Device 22124137

QR-Code 30BAC11E24122024;53173;
Exposure 1546

Offset X 4872

Offset ¥ 37e

Width 618

Height 232

Linearity Test [R?] (> 0.95) 6.990479813663686
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.39093116236964623
Duration 80:88:42.1146637
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok) [ —

Executarea periodicd a Scanarii ConfigXplorer va asigura ca ImageXplorer utilizeaza
configuratia optima. Prin urmare, dupa 60 de zile va aparea un mesaj care va solicita sa
repetati Scanarea ImageXplorer ConfigXplorer in termen de 30 de zile.

The last testarray scan for this ImageXplorer is more than 68 days ago. Please make sure to complete another ImageXolorer testarray scan in the
next 22 days

You requested a new measurement from ImageXplorer "Hannes' ImageXplorer". Please wait until the measurement is completed ...

Contacting ImageXplorer ...

Daca nu repetati testul ConfigXplorer, nu vor fi posibile noi masuratori dupa 90 de zile.
Rezultatele anterioare vor fi accesibile ca Tnainte.

Setarile ImageXplorer actuale pot fi gasite in zona "Tenant Administration"> "Manage
ImageXplorers"-> "Configure". In cazul in care codul QR nu este recunoscut in timpul scandrii
ConfigXplorer, poate fi marita "QR-Code Exposure (Expunerea codului QR)" standard de
3.000.
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Configure "Neuer IX "

General information

Name:

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled:

Ignore ConfigXplorer scan checks:

QR=Code image configuration

QR-Code Exposure:

Calibration configuration

Mode:

Array image configuration

Array Offset X:

Array Offset Y:

Array Width:

Array Height:

Array Exposure:

Neuer IX

hOfOxvDXIxF 1xrp4p9ttjimNfHIqgait

This key is required when installing an Agent.

23167844

Serialnumber of connected ImageXplorer.

For internal use only.

Not disabled

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

3000

Use automatic exposure

362

326

634

298

834

0
()
*s
L)

o
o

Configuratia de calibrare este setata implicit la "Use automatic exposure (Utilizare expunere
automata)", care raméne pentru o expunere de 2500. Cu toate acestea, poate fi setata la "Use
manual exposure (Utilizare expunere manual)". Cu acest mod, expunerea poate fi corectata

in sus sau in jos.
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Add new ImageXplorer

General information

Mame: ImageXplorer

Key: U7 gPsUGvMNePROZ06KdSCuplKFYub4o

hit= key i= required when instaliing an Agent

ImageXplorer Serialnumber:

rialnumber of connected ImageXplorer.

Notes:

Internal Notes:

For interm e oind

Disabled: Mot disabled

QOR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset - 400
Array Offset Y- 350
Array Width: &00
Array Height: 280

Array Exposure: 1600

@& Debug information
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Add new ImageXplorer

General information

MName: ImageXplorer

Key: UTgPsUGvNePI0306Kd9CuplKFYubdo

This KEY L= MEQUIredl Wien neta Mgl 3N ;.;E't
Image¥plorer Serialnumber:
Serizinumber of connected ImageXplore
Motes:
v
Internal Motes:
W
For intemnal use only.
Disabled: Mot disabled v
QOR-Code image configuration
(QR-Code Exposure: 3000 =
Calibration configuration
Made: Use manual exposure #
Exposure: 2500 -
Array image configuration
Array Offset: | 400 -
Array Offset ¥: 350 "
Array Width: 600 +
Array Height: 280 +
Array Exposure: | 1600 *

@ Debug information
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ImageXplorer dispune de un mecanism de introducere pentru incarcarea, pe rand, im
dispozitiv, a cate unui cartus procesat. Luati cu grija cartusul (nu atingeti membrana cartusului)
si introduceti-l cu fata la QR-Code catre sigla MADx de pe ImageXplorer in suportul pentru
cartus. Asigurati-va ca cartusul este introdus complet in support si nu este ridicat nici in fata,
nici in spate (a se vedea imaginile de mai jos). Dupa introducerea unui cartus, inchideti
cursorul miscandu-I usor inainte pana cand se opreste.

\MAGE{PLORER

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

Faceti click pe "Start Measurement" in fereastra browserului RAPTOR SERVER pentru a
achizitiona o imagine si a incepe secventa analitica.

/ measurements Approved measurements

Daca este conectat un singur ImageXplorer, analiza va incepe imediat. Daca mai multe
ImageXplorer-uri sunt conectate la utilizatorul de pe RAPTOR SERVER, utilizatorul trebuie sa
selecteze mai intai ce ImageXplorer doreste sa utilizeze. RAPTOR SERVER recunoaste
automat codul QR, care sta la baza tuturor prelucrarilor ulterioare si atribuie codul QR
identificat noii masuratori.

Atentie: Retineti ce ImageXplorer utilizati, pentru a obtine rezultatele corecte ale testelor
pentru un anumit pacient!

Codul QR de pe fiecare cartus contine urmatoarele informatii:

tipul de matrice de testare (ALEX? / ALEX® / FOX)
aspectul alergenului corespunzator

Informatii QC

Numarul lotului de cartuse

Pentru informatii suplimentare privind caracteristicile RAPTOR SERVER Analysis Software,
cum ar fi personalizarea rapoartelor si aprobarea/exportul masuratorilor, consultati
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 26 de 32



I
l:'
e,
.
)

Cartusele ALEX?, ALEX® si FOX dispun de un sistem integrat de control al desfasurarii testului,
reprezentat de asa-numitele ,puncte de ghidare” (GD) de pe suprafata cartusului. Cartusele
ALEX? functioneaza cu 4 puncte de ghidare, pe ALEX? exista 2 puncte de ghidare si 2 puncte
pentru controlul pipetarii probelor (SPC), in timp ce cartusele FOX functioneaza cu 3 puncte
de ghidare. in timpul achizitiei imaginii unui cartus ALEX?, ALEX® sau FOX, RAPTOR SERVER
evalueaza semnalul tuturor punctelor de ghidare, precum si semnalul de fond al suprafetei
membranei. Daca toate criteriile de calitate sunt indeplinite, campul ,automatic QC” de sub
imagine este setat la ,,OK”.

Va rugam sa consultati manualul de utilizare al kitului de testare respectiv pentru informatii
suplimentare privind controlul calitatii (QC) testului. In cazul in care controlul calit&tii esueaza,
contactati serviciul de asistenta MADx sau distribuitorul local.

Frecventa si amploarea testelor de control al calitatii trebuie sa respecte ghidurile nationale
sau regionale aplicabile in materie de calitate, precum si cerintele interne de management al
calitatii ale laboratorului dumneavoastra. Pentru ALEX® nu este disponibila o proba de control
negativa dedicata.

Se recomanda efectuarea unui test cu o proba de control pozitiv al calitatii la intervalele
stabilite de aceste cerinte si, in special, de fiecare datd cand se pune in uz un nou lot de
ALEX?, pentru a verifica performanta constanta intre loturi.

La conectarea unui ImageXplorer, vi se va oferi optiunea de a efectua o scanare a probelor
de control al calitatii.

Connected Devices

IXIFU

Standby

) Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: 26.01.2026 09:32

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

,Lyphochek® slgE Control, Panel A” este distribuit de compania Bio-Rad. Va rugam sa
consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru a afla cum se utilizeaza acest
material de control. MacroArray Diagnostics furnizeaza intervalele de acceptare pentru cel mai
recent lot. Aceste valori sunt stocate si in RAPTOR SERVER. Dacéa doriti sa utilizati
Lyphochek® sIgE Control Panel A ca control de calitate in timpul unei analize cu
ImageXplorer, alegeti ID-ul produsului ,,32” si introduceti lotul Lyphochek® sIgE Control Panel
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A (de exemplu, 22640). RAPTOR SERVER va recunoaste acest cod de bare ca proba de
control al calitatii.

In prezent, modulul de control al calitatii din RAPTOR SERVER este disponibil numai pentru
ALEX? si ALEX® nu si pentru FOX. Independent de rezultatele QC, pagina de setari
ImageXplorer arata rezultatele scanarilor recente ConfigXplorer ("Tenant Admin"-> "Manage
ImageXplorers"-> "Configure").

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans
Name: X Al
Key:  WQQZiFExt7WBamERMvTX
Offset  Offset
Version Started  Duration X v Width Height Exposure Applied
ImageXplorer Serialnumber v ConfigXplorer 2 days 2 s 364 716 372 2148 26.01.2026 n
ago minutes 10:16
Notes v Configkplorer 2 days Tminute 40 388 716 376 2144 26.01.2026 n
ago )1
nfigplorer 2 days 1 minute 408 364
Internal Notes: v ConfigXg minu ¥ n
X Configkplorer 2 days 108 4 2 u
ago
Disabled:
x 2 days n
Require ImageXplorer ConfigXplorer Warn after 60 days, enforce after 90 days ago
scan:
v Configkplorer 2days  2minutes 40a 372 716 372 2110 26012026 n
Jgmors Confighiplover sain chachot Enforce to ignare ConfigXplorer scan checks (required e.g. > 60 days) on 200 9
this device

Daca aveti intrebari, experiente sau dificultati legate de software-ul de analiza ImageXplorer
sau RAPTOR SERVER, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Formate de testare compatibile Cartusele ALEX?, ALEX®*sau FOX
Dimensiuni cartus (L x P x H) 53 x 18 x 7 mm
Suprafata maxirrg; de scanare (L x 50 x 30 mm
Sursa de lumina LED cu lumina alba
Coloranti aplicabili Coloranti colorimetrici
Rezolutia scanarii Pana la 600 dpi
Viteza de scanare In functie de CPU, < 5 s per cartus
Gama dinamica 2,5 logs
Repetabilitate R2299 %, CV<5%
Distanta de focalizare 80 £ 10 mm
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Format fisier imagine

BMP 16 biti

Tensiune

5V USB

Putere

< 5 wati

Sursa de alimentare

Dispozitivul este alimentat fie de cablul USB 2.0 de
+5 V furnizat, fie de un cablu USB 3.0. Nu este
necesara nicio sursa de alimentare suplimentara.

Dimensiuni (L x P x H)

160 x 180 x 180 mm

Greutate

2,5 kg

Identificarea codurilor de bare

Cod QR

Sistem de operare

PC cu MS Windows® 10 sau superior

Software necesar
(inclus cu versiunea completa a
programului de instalare Agent)

Pylon Runtime v6.1.1

Conexiune

USB 2.0 sau superior

Intervalul de temperatura

Temperatura camerei (15 - 30°C)

Umiditate

30 - 85%, fara condensare

Praf

Se recomanda un mediu fara praf

ImageXplorer este un dispozitiv de imagistica sensibil si trebuie manipulat cu atentie. Pentru
rezultate precise, este esential ca instrumentul sa fie mentinut cat mai mult posibil intr-o stare
fara praf. In acest scop, carcasa externa a ImageXplorer trebuie curatata periodic cu o carpa
fara scame. Nu utilizati detergenti pentru curatare. Suportull care sustine cartusele poate fi
curatat separat, daca este necesar, folosind detergenti blanzi sau solutii alcoolice.

A NU deschideti carcasa instrumentului!

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Pagina 29 de 32



Urmatoarele erori sunt cele mai frecvente si, prin urmare, sunt explicate aici mai detaliat.

Server Conexiunea la www.raptor-server.com a esuat (agentul semnaleaza conexiunea
cu culoarea rosie)
\‘«’, Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.043 - X
Exit  Settings

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

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

Solutii posibile:

Verificati conexiunea la internet

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

Settings n

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

Raptor URL: |https:/www raptorserver com 4
ImageXplorer Key: [Figdxgtdgrhtdhdigdevitxic 7«

ImageXplorer Conexiunea a esuat (agentul semnalizeaza conexiunea in culoarea rosie):

. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor

10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.
10:11:33.9399 - 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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Solutii posibile:

Verificati daca ImageXplorer este conectat la computer

Reconectati ImageXplorer la computer (scoateti si conectati din nou cablul USB).
Faceti click pe setari si verificati daca cheia ImageXplorer este corecta si aceeasi ca
pe SERVER RAPTOR

Settings n

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

Raptor URL: [ht‘lps://www raptor-server.com |
Image Xplorer Key: IfrfgdxgtxdgxtﬁxfhdfgdchfoBc?x — |

Continue

Start Measurement nu este posibila:

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

Go to ImageXplorer configuration

Solutii posibile:

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

Daca intdmpinati in continuare probleme sau aveti alte intrebari cu privire la produsele si
serviciile MacroArray Diagnostics, va rugam sa contactati distribuitorul local.
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s-a adaugat o mentiune privind limba Tn sectiunea Il; s-a adaugat ALEX®
si s-au eliminat toate referirile la ALEX? (50 de teste) din fintregul
document; s-a eliminat eticheta din sectiunea VI; QualityXplorer eliminat
din intregul document; addugata o declaratie suplimentara in sectiunea XII
conform EN IEC 61326 2 6; informatii despre punctele de ghidare specifice
eliminate; capturi de ecran actualizate in intregul document; istoricul
complet al modificarilor adaugat n sectiunea XVIII; XVII.6 Modificare a
clauzei privind testele de control al calitatii (identica in 1X si MAX 9/45k)

01 Prima compilatie in aceasta limba; adaptare dupa versiunea 16 a 09-2024 -
manualului de utilizare in limba engleza
02 Adaptare la versiunea 17.1 a instructiunilor de utilizare in limba engleza: 09-2026 01
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