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MacroArray Diagnostics hat die zur Verfigung gestellten Anweisungen, Reagenzien, das
Gerat, die Software und die anpassbaren Funktionen fur dieses Analysegerat validiert, um die
Produktleistung zu optimieren und die Produktspezifikationen zu erfullen. Benutzerdefinierte
Anderungen werden von MacroArray Diagnostics nicht unterstiitzt, da sie die Leistung des
Analysegerates und die Testergebnisse beeintrachtigen kdnnen. Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders, die von MacroArray Diagnostics vorgenommenen Anderungen an dieser
Anleitung, an Geraten, Reagenzien oder Software zu Uberprifen.

Bitte lesen Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung bevor Sie Tests prozessieren!

Die folgenden Produkte fallen in den Anwendungsbereich dieses Dokuments und werden im
Folgenden als , Tests® oder , Testkits" bezeichnet:

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

ALEX Air 06-5001-01

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

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

Dieses Handbuch wurde auf ihre Richtigkeit geprift. Die Anweisungen und Beschreibungen
fur die RAPTOR SERVER Analysis Software waren zum Zeitpunkt der Erstellung dieses
Handbuchs korrekt. Spatere Anderungen im Handbuch kénnen ohne vorherige Ankiindigung
durchgeflihrt werden; MacroArray Diagnostics Ubernimmt jedoch keine Haftung flr Schaden,
die direkt oder indirekt durch Fehler in der Anleitung verursacht werden. Der ImageXplorer
und der RAPTOR SERVER sind in-vitro-Diagnosegerate, die nur von geschultem
Laborpersonal verwendet werden durfen.

Dieses Handbuch und die beschriebene Software sind urheberrechtlich geschitzt. Kein Teil
dieses Handbuchs oder der beschriebenen Software darf ohne vorherige schriftliche
Genehmigung der MacroArray Diagnostics vervielfaltigt, reproduziert oder auf ein
elektronisches Medium oder ein maschinenlesbares Format kopiert werden.
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DPA Datenschutzvereinbarung

GD Orientierungspunkte (Guide dots)

IFU Gebrauchsanweisung (Instructions for Use)

IgE Immunoglobulin E

IgG Immunoglobulin G

IVD In-vitro Diagnose

MOD Multiplex On Demand

QC Qualitatskontrolle (Quality Control)

RUO Nur flr Forschungszwecke (Research use only)
ToS Geschéftsbedingungen (Terms of Service)

Die RAPTOR SERVER Analysis Software steuert und beeinflusst MADx Hardwaresysteme in
Kombination mit auf ALEX-Technologie-basierten Produkten. Die Software analysiert den
Output von ALEX-Technologie-basierten Arrays und wird von geschultem Laborpersonal und
medizinischem Fachpersonal in einem medizinischen Labor verwendet.

Diese Gebrauchsanweisung ist fur folgendes Produkt anwendbar:

91201229222JW

22-0000-01

RAPTOR SERVER Analysis Software
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Die RAPTOR SERVER Analysis Software ist eine cloud-basierte Anwendung und wird tGber
den Browser (Google Chrome) betrieben. Die RAPTOR SERVER Analysis Software erfasst
und analysiert Bilder, die mit dem ImageXplorer oder einem MAX Gerat (MAX 45k und MAX
9k) von prozessierten Test Arrays, aufgenommen wurden. Der RAPTOR SERVER Ubernimmt
die Speicherung von Daten und die Erstellung von Berichten der diagnostischen
Laborergebnisse Ubernimmt.

Die Software besteht aus:

einer web-basierten Server-Software, die die Steuerung der grafischen
Benutzeroberflache Uber den Web-Browser des Benutzers ermoéglicht. Diese Server-
Software wird allgemein als RAPTOR SERVER bezeichnet.

einer eigenstandigen Anwendung zur Datenubertragung zwischen dem ImageXplorer
und der Server-Software. Diese Anwendung wird allgemein als "AGENT" bezeichnet.

Die Software wurde speziell fur die Analyse und Berichterstattung von Ergebnissen von Test
Arrays entwickelt.

Weitere Informationen zu den Gebrauchsanweisungen (IFU), den Leistungsmerkmalen und
der Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung der Tests finden Sie auf der MADx-
Website: https://www.madx.com/de/extras.
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Idealerweise sollte der Betrieb des RAPTOR SERVER zentralisiert werden, in Form einer
Cloud-basierten SaaS-Anwendung (Software as a Service). Aber auch ein rein lokaler Betrieb
auf einem einzelnen PC oder der Betrieb innerhalb eines kundeneigenen Rechenzentrums
(RAPTOR SERVER "on-premise") ist mdoglich allerdings mit stark eingeschrankter
Unterstutzung und Funktionen.

Um eine Analyse mit dem RAPTOR SERVER durchzufiihren, sind ein Test und ein Gerat
erforderlich:

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

FOX- nicht durch eine Benannte Stelle zertifiziert REF 80-0001-01

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

Fir weitere Informationen konsultieren Sie bitte die IFUs der Testkits oder Gerate:
https://www.madx.com/de/extras.

WICHTIGE BENUTZERINFORMATIONEN:

Fur den korrekten Gebrauch des ImageXplorer und/oder der MAX Gerate mit der RAPTOR
SERVER Analysis Software ist es notwendig, dass der Benutzer diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig liest und befolgt. Der Hersteller ibernimmt keine Haftung fur eine Verwendung
dieses Testsystems, die nicht in diesem Dokument beschrieben ist, oder fur Anderungen
durch den Benutzer des Testsystems.
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Hardware- und Software-Anforderungen:

Aufgrund der bereitgestellten Anwendungscontainer (Docker-Images) kann RAPTOR
SERVER auf jedem Linux- oder Windows-Server betrieben werden. Einzige
Softwarevoraussetzung auf dem Server ist neben dem (vom Kunden bereitgestellten und
gepflegten) Betriebssystem eine aktuelle Docker-Installation. Die Anwendungscontainer
werden dort (Uber Standard-Docker-Befehle) installiert, kdnnen direkt starten und bringen alle
weiteren Abhangigkeiten in ihren jeweiligen Containern mit. Die konkreten Hardware-
Anforderungen hangen von der Anzahl der Messungen (Daten) ab, die auf der RAPTOR
SERVER -Installation verarbeitet werden, aber in der Regel sind Standard-Small-Business-
Server mehr als ausreichend (2 CPU-Kerne, 16 GB Speicher, 100 GB Festplattenplatz). Nach
dem Start der Anwendungscontainer kann RAPTOR SERVER entweder direkt Gber den
Browser auf dem Server genutzt werden, oder der Kunde kann den Server in das lokale
Netzwerk einbinden, um RAPTOR SERVER auf anderen mit dem Server verbundenen
Computern (wiederum Uber den Browser) verfliigbar zu machen.

Da die On-Premise-Variante dieselben Anwendungscontainer verwendet wie die Cloud-
basierte Variante, sind dieselben Schutzmechanismen gegen unbefugten Zugriff auf die
Software (Benutzername, starkes Passwort, MFA usw.) vorhanden. Der unberechtigte Zugriff
auf die Server-Hardware selbst und das Betriebssystem liegt in der Verantwortung des
Kunden und der dortigen Systemadministratoren. Eine Hauptmalinahme gegen unbefugten
Zugriff in On-Premise-Szenarien ist die Trennung vom Internet (nur Zugriff vom lokalen Server
oder Netzwerk).

Installations- und Aktualisierungsprozess fir On-Premise-Installationen:

Alle Anwendungscontainer (Docker-Images) sind in einer von MADXx bereitgestellten
offentlichen Docker-Registry verfuigbar. Sowohl die Cloud-basierte Installation als auch die
On-Premise-Installationen kdénnen dort die neueste validierte Release-Version der
Anwendungscontainer mit Standard-Docker-Funktionalitat und -Befehlen herunterladen. Der
Zugriff auf die Container Registry ist Uber das Internet mdglich, aber durch ein Passwort
geschitzt. Sobald eine neue Version (entweder ein neues geplantes Release oder eine Hotfix-
Version) von MADx validiert und freigegeben wird, ist sie in dieser Docker-Registry verfugbar.
Sie wird dann automatisch auf die Cloud-basierte Installation aufgespielt. On-Premise-Kunden
werden entweder per E-Mail oder durch ihre Distributoren Uber neue Releases informiert.

Die tests sind Festphasen-Immunoassays. Allergen- / Antigenextrakte oder molekulare
Allergene / Antigene, die an Nanopartikel gekoppelt sind, werden in systematischer Weise auf
eine Festphase aufgebracht und bilden ein makroskopisches Array.

Zunachst reagieren die partikelgebundenen Allergene mit spezifischen Antikdrpern, die in der
Patientenprobe vorhanden sind. Nach der Inkubation werden unspezifische Bindungen
abgewaschen. Das Verfahren wird durch Zugabe eines enzymmarkierten antihumanen
Detektionsantikorpers fortgesetzt, der mit dem partikelgebundenen spezifischen Antikérpern
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einen Komplex bildet. Nach einem zweiten Waschschritt wird Substrat zugegeben, das durch
das antikérpergebundene Enzym in ein unlésliches, gefarbtes Prazipitat umgewandelt wird.
SchlieRlich wird die Enzym-Substrat-Reaktion durch Zugabe eines Stopreagenzes gestoppt.
Die Menge des Prazipitats ist proportional zur Konzentration des spezifischen IgE in der
Patientenprobe.

Nach dem Labortestverfahren erfolgt die Bildaufnahme und -analyse mit dem ImageXplorer
oder einem der MAX Gerate. Die Testergebnisse werden mit der MADx RAPTOR SERVER
Analysis Software analysiert. Testergebnisse werden in allergenspezifischen IgE-Einheiten
(kUa/l), die Gesamt-IgE-Ergebnisse in IgE-Einheiten (kU/I) angegeben. Je nach benutztem
Test werden die Ergebnisse auch in IgG-Einheiten (ug/ml) angegeben. Quantitative Einheiten
(kUa/l) werden durch lineare Regression aus willkirlichen Intensitatseinheiten berechnet. Die
Kurvenparameter flr die mathematische Transformation werden aus dem jeweiligen Test
abgeleitet und von der RAPTOR SERVER Analysis Software bereitgestellt.
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IVD

In vitro Diagnostikum

q

CE-Zeichen

C€u

CE-Zeichen (Benannte Stelle 2962: QMD Services GmbH,
Zelinkagasse 10/3, 1010 Vienna, Austria)

-

Hersteller

A

Achtung

MAD

MACRO ARRAY DIAGNDSTICS &= "2%%

MacroArray Diagnostics (MADX)
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Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist MADx und der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Die RAPTOR SERVER Analysis Software sollten von oder unter Aufsicht eines Technikers
oder Benutzers betrieben werden, der flr Laborarbeiten ausreichend qualifiziert ist. Vor der
Bedienung der RAPTOR SERVER Analysis Software sollte der Benutzer die folgenden Punkte
beachten:

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch
Seien Sie mit allen relevanten Laborverfahren vertraut
Beachten Sie alle relevanten Sicherheitsvorschriften und -regelungen

Bei der Verwendung von RAPTOR SERVER werden alle analytischen und
personenbezogenen Daten gemal den MADx Terms of Service Agreement im Microsoft
Azure Online Portal gespeichert. Bitte beachten Sie auch die Online Services Terms (OST)
von Microsoft, die unter https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-licensing/products
verfugbar sind. Fur die RAPTOR SERVER on-premise Version, wenden Sie sich bitte an lhren
lokalen IT-Administrator.

Die Ergebnisse und Daten missen von einer qualifizierten Person manuell genehmigt
werden. Die RAPTOR SERVER Analysis Software schlagt optimale Einstellungen (z. B.
Gittereinstellungen) vor, die gegebenenfalls manuell Uberprift und optimiert werden
mussen.

Die Genehmigung dieses Berichts stellt nicht automatisch eine Diagnose dar. Dieser
Bericht muss zusammen mit anderen klinischen Befunden betrachtet und von einem
Allergologen oder Arzt interpretiert werden. Wenden Sie sich fir eine genaue Diagnose
und Behandlungsempfehlungen immer an einen qualifizierten Arzt.

Die RAPTOR SERVER Analysis Software, einschlieBlich der API, wurde von MADXx
vollstandig validiert. Die Interaktion zwischen externer Software und der API sowie die
externe Software selbst sind nicht Gegenstand der von MADx durchgefuhrten Validierung.
Die StandardmalRnahmen zum Datenschutz, zur Datenintegritat und zur Datensicherheit
mussen eingehalten werden. Dazu gehdren unter anderem:

die Verwendung starker, eindeutiger Passworter,

die Verwendung einer mehrstufigen Authentifizierung,

Beschrankung des Zugriffs auf die Software und die Daten auf autorisiertes Personal,
keine Weitergabe sensibler Informationen (z. B. API-Schlissel, Kennworter usw.).
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Google Chrome wird als Browser fur die Verwendung der RAPTOR SERVER-Software
empfohlen. Auf die RAPTOR SERVER Analysis Software kann Uber die Website zugegriffen
werden: https://www.raptor-server.com

Die RAPTOR SERVER-Instanz ist fir den SaaS-Betrieb ausgelegt und unterstitzt daher
mehrere unabhangige Tenants. Jeder Tenant ist von allen anderen Tenants getrennt und ein
Datenaustausch zwischen Tenants ist in keiner Weise maoglich.

Ein Tenant ist die Online-Einheit fir ein einzelnes Labor innerhalb des RAPTOR SERVERSs.
Tenants werden von MADXx erstellt und der Zugang wird von lhrem lokalen Distributor
bereitgestellt.

Mehrere Benutzer kénnen sich bei einer Tenant-Plattform anmelden. Der Zugang zu einem
Tenant auf dem RAPTOR SERVER ist nur fir Benutzer mit einem glltigen Benutzernamen
und Passwort mdglich, die von MADx oder einem externen Verzeichnisdienst (Office 365 /
Azure Active Directory) festgelegt wurden. Die Benutzerkonten werden vom Tenant-
Administrator (lokaler Distributor oder MADx) erstellt. Falls das Passwort vergessen wurde,
kann es auf der Loginseite zurlickgesetzt werden.

Welcome to RAPTOR SERVER Analysis Software, the analysis software for the ALEX multiplex test.

SERVER ANALYSIS SOFTWARE
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) dick the button below. You will be

redirected to the Microsoft login screen.

@

Forgot your password? No problem, you can
request a new one.
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Durch einen Klick auf das Augenicon kann das Passwort sichtbar gemacht werden.

Mit Benutzername und Passwort anmelden

Bitte geben Sie lhren Benutzernamen und lhr
Passwort an.

Ihr Benutzername

passwort ey

&2 Anmelden

Sie haben lhr Passwort vergessen? Kein Problem, Sie
konnen ein neues anfordern.

Nach der erfolgreichen Anmeldung muss der User bestatigen die angefiihrten Dokumente
gelesen und dem Inhalt zugestimmt zu haben, bevor der RAPTOR SERVER vollumfanglich
genutzt werden kann. Falls es zu Updates der Gebrauchsanweisung, der
Benutzerbedingungen (Terms of Service) oder anderen Dokumenten kommt, wird der User
Uber das Pop-Up, dass nach dem Login aufscheint, informiert.

Vertragszustimmung benétigt

Bitte lesen Sie die folgenden Dokumente. Um Raptor Server nutzen zu kénnen, miissen Sie alle Dokumente gelesen und
aktzeptiert haben.

Bitte lesen (zuletzt aktualisiert 23.11.2023 18:00)
RAPTOR SERVER IFU (zuletzt aktualisiert 04.12.2023 11:05)

Terms of Service (zuletzt aktualisiert 22.11.2023 01:00)

Bestatigen

Durch Klicken des Buttons bestétige ich, dass ich diese Dokumente gelesen habe und damit einverstanden bin.

Nachdem der User zugestimmt hat. Hat er Zugang zu seinem Tenant und sieht das
Dashboard. Auf der linken Seite findet er die letzten neuen und freigegebenen Messungen.
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New Measurements

:H HBAHAAEB 0 B *
:dH B B HHEEH H B

Approved Measurements

QR-Coda
02AvI227

02ARA37Y
02aRA393
24¥A31F
02AVI388
02avT337
2 o2t
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

QR-Cods
99AFGOFT

99AFGOFE

99AFGOFY

GGAFGOFA

QOAFGOEE

9IAFGO4D

99AFGO1E

9GAFGOCA

99AFGOCC

9OAFGOT5

Sample Code Analysis 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
E17685.M 30/03/2023 2037
E17685 F 30/03/2023 2037

‘Sample Coda Ansiysz Data

Anna LMaciey 28/03/2023 2117

SM_28032023 28/03/2023 14:29

RG_78032023 28/03/2023 1426

PR Mar2023 11 21/03/2023 15:05

KF 17/03/2023 14:46

2846846+ CCO 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

last Tdays &

M Report
[ Detats | Report
[ etaits | Repart

-

Auf der rechten Seite des Bildschirmfensters werden die aktuell verbundenen Gerate und das
Datum des zuletzt durchgefihrten ConfigXplorer Scans und/oder der monatlichen Wartung
(nur fir MAX Geréate) angezeigt. Uber das Dashboard kénnen Messungen, ein ConfigXplorer
Scan sowie die monatliche Wartung (MAX Gerate) direkt gestartet werden. Zusatzlich findet
man die Verkntpfungen zu den allgemeinen Einstellungen der Gerate (,Configure®) sowie zu

den Aufzeichnungen der QC-Messungen (,QC-History*) am Dashboard.

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 st QC History 8 Configure

9K-Test-Instrument

Not initialized

Z Initialize | () Shutdown | 2% Monthly Maintenance

Last ConfigXplorer scan: 12.04.2023 14:08

Last monthly maintenance: 01.12.2022 15:39

L QC History &3 Configure

View all ImageXplorers
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Unter "Personliche Einstellungen” konnen Sie die Benutzersprache, die Kultur (z.B. Englisch
(UK)) und die Zeitzone auswahlen. Um die RUO-Spots sichtbar zu machen, kann der Benutzer
im Dropdown-Menl "Forschungsspots anzeigen" auswahlen. Darlber hinaus kann die
Anzeigesprache ausgewahlt werden, sobald die Ubersetzung verfiigbar ist.

RAPTOR SERVER unterstutzt die Mehrfaktor-Authentifizierung (MFA) von Benutzern mit
einem bestimmten Benutzernamen und Passwort. Sie kann in den personlichen Einstellungen
eingerichtet werden, indem eine Authentifizierungs-App (Google oder Microsoft) auf dem
Smartphone des Benutzers installiert wird. Wenn der Benutzer auf der Seite Personliche
Einstellungen auf MFA verwalten klickt, wird er zur Einrichtung der MFA geflhrt.

Personliche Einstellungen

Name: Test User
E-Mail Adresse: test.user@mail.com

Sprache: Deutsch (de) s
Die Sprache dient zur Bestimmung der Anzeigesprache.
Kultur: Deutsch (de) s
Die Kultur wird zur Formatierung von Zahlen und Daten verwendet.
Zeitzone: None (use UTC time) =

‘onfigurieren Sie lhre Zeitzone. um Datum und Uhrzeit in Ihrer Ortszeit statt in  anzuzeicen
ronnguriere 1 Sie lhre Zeitzone, um Datum und Uhrzeit in lhrer Ortszeit statt in UTC anzu Zelgen.

Wenn Sie auf das Menlsymbol E in der oberen rechten Ecke klicken und Tenant Admin
wahlen, werden Sie zum Bereich Tenant Admin weitergeleitet, wo Sie die Einstellungen fir
Ihren Tenant festlegen kdnnen.

Administration

22 Tenantadministrator

Rufen Sie zunachst die Seite Tenant Konfiguration auf und fiillen Sie die Unternehmensdaten
entsprechend aus. Vergewissern Sie sich, dass es sich bei den Unternehmensangaben um
offizielle Daten handelt.
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Configure "MADx Tenant"

General configuration MAX device default settings

v

* Name: MADx Tenant * Default Minimum Runld: 0

. When a new MAX device is created, this value will be
Default timezone: (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, # used for its Minimum Run Id
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
(ALEX 2): .
Tenant-specific batch releases

Default report MTF‘:I;(‘;E FOX T Restrict this tenant to only allow the following batches to be scanned or to restrict
) certain batches. Enter one per line.
Default report template PAX = Use:
(PAXD:
@ Whitelist
Default report language:  English (United States) (en-us) * O Blacklist
Default ALEX2 MOD: < No MOD = : Whitelisted Batches:
Default FOX MOD: < No MOD > s
Default PAX MOD: < No MOD > +
Force MOD:  False B
Requires a measurement to always have an MOD y

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

Enter one batch code including product identifier per line.

AAA"

for example "02AAA

Hide Global MOD: False v Blacklisted Batches:

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 B

Spots As Research Use Only:
pe reh Hse Unly; If this setting is enabled, spots excluded by an MOD will

not be hidden from the measurement image, but
displayed as a "RUQ spot”. Vi

Enter one batch code induding product identifier per line,

Require ImageXplorer Warn after 60 days, enforce after 90 days. . .
for example "02AAA

ConfigXplorer scan:

Company Details
* Legal Entity Name: =~ MacroArray Diagnostics
* Street and Number: Street 4
* Zip Code: 1230

*City: | New York

L1

* Country: United States of America
* Phone: +4318652573
*E-Mail: = office@macroarraydx.com

* Legal Representative: ~ Dr. Christian Harwanegg

Website:
Vat Number:
C Ranictar Numk
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Einzelne Batches kdnnen von einem Benutzer mit dem Zugriffsrecht ,Can manage basic
tenant configuration“ pro Tenant auf eine Black- oder Whitelist gesetzt werden. Um einen
Batch auf die Black- oder Whitelist zu setzen, kann zwischen ,Whitelist* und ,Blacklist”
umgeschaltet und den/die Batchcode/s eingegeben werden, die auf die Black- oder Whitelist
gesetzt werden soll/en.

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"

Wenn ein Batch auf der Blacklist steht, kann er nicht mehr gescannt werden und RAPTOR
SERVER gibt einen Fehler zuriick.

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.

Wenn ein Batch auf der Whitelist steht, lasst RAPTOR SERVER nur Batches mit diesem Code
zum Scannen zu.
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Weitere wichtige Seiten des Tenant-Admin-Bereichs sind:

ImageXplorers und MAX Gerat: Verwenden Sie dies, um vorhandene ImageXplorer /
MAX Gerate zu konfigurieren oder neue hinzuzufiigen. Jeder/s ImageXplorer / MAX
Gerat muss beim RAPTOR SERVER registriert werden, sonst ist eine Verbindung nicht
maglich.

Report Templates: Verwenden Sie diese Funktion, um Berichtsvorlagen flr diesen
Tenant zu erstellen, zu bearbeiten oder zu I6schen. Jede Vorlage kann ihr spezifisches
Aussehen und ihre spezifische Konfiguration haben.

Measurement data completion: Verwalten vordefinierter Patienten-Informationen, die
einer Messung zugeordnet werden kdnnen.

Result Sharing Portal: Hier kdnnen Sie Benutzer im Portal zur gemeinsamen Nutzung
von Ergebnissen flr diesen Mandanten erstellen, bearbeiten oder I6schen. Messungen
kénnen fir Benutzer des Portals zur gemeinsamen Nutzung von Ergebnissen
freigegeben werden, und Benutzer kdnnen das Portal zur gemeinsamen Nutzung von
Ergebnissen verwenden, um auf diese Messungen zuzugreifen.

Im Tenant-Admin-Bereich kdnnen auf’erdem die Benutzer fir jeden Tenant erstellt und
bearbeitet werden. Dazu auf ,Manage Users* klicken.

Users

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

Man sieht eine Liste aller Benutzer des aktuellen Tenants. Uber ,configure® kénnen die Rechte
eines bestehenden Benutzers angepasst werden. Die Schaltflache ,Add new user” am Anfang
der Seite fugt einen neuen Benutzer zu dem Tenant hinzu. Ein bereits angelegter Benutzer in
einem anderen Tenant kann Uber die Option “Add user from another tenant” zu dem aktuellen

Tenant hinzugefugt werden.

Fur jeden Benutzer kann, nachdem ,Add new user® geklickt wurde, der Name, die E-Mail
Adresse und die Anmeldeinformationen hinterlegt werden. Ein Benutzer kann sich Uber
Username und Passwort authentifizieren, oder tiber einen Microsoft Account, welcher anhand
der Information im Feld ,Azure AD UPN* definiert wird.
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Uber die vordefinierten Benutzergruppen kénnen dem Benutzer Rechte einer bestimmten
Gruppe (z.B.: Labormitarbeiter, Support, etc.) zugewiesen werden. Zusatzlich kdnnen flr

jeden Benutzer die Rechte individuell angepasst werden.
Add New User

General Information

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

Status: | Enabled (user can log in) ]

Login Credentials

Type: = Username and Passwaord +

new username and password (single-sign-on).

Username: Password: = Automatically send invitation e-mail =
tis a good idea to use the users e-mail-address

as his username, because the username needs

to be unique across the entire system.
Access Rights
Preconfigured groups
Use these pre-configured groups to automatically assign a set of access rights to this user. You can still add or remove specific access rights.

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

i

der Funktion am unteren Ende der Seite kann ein Benutzer durch Klick auf das Auswahlfeld
»,Add user to all tenants shown blow* mehreren Tenants gleichzeitig hinzugefligt werden.

Q Start typing a tenant name ...

[C] Add user to all tenants shown below

(] MADx
[CJ MadX Training
[C] New Tenant

Sie kdnnen den jeweiligen Benutzer nur jenen Tenants zuweisen, in denen sie als Benutzer
bereits verbunden sind. Am unteren Ende sehen Sie die Liste der Tenants, denen dieser
Benutzer bereits zugewiesen wurde, inkl. der entsprechenden Benutzerrechte, und darunter
eine Liste weiterer Tenants, denen dieser Benutzer noch zugewiesen werden kann.
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Tenants

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

\ &
& ° &
& o ¥ &
° \{ &
& o) &« o
& & & o &
& & 3 2 o 5
& & o »* 3 K o‘» @
& & » > & & ®
& A & & o8 & & & & & R
S ¢ & T . ¢ S € & &
FCEL LTSS I i O O SN R
& ) & 2 & ¢ C
o & & N & O C e Q°( F & ¢ & Gl
y & & & A R N & ¥ ¥ E & 0 @ O
& & L ¢ ) e e ) & e ) e ) e & O F & e
o & & o P D P O PO D D O D WP S S S \
& o & A L Sl & EE AT LA S @‘? o"’Q & & & W
&) & G L A R T N N A A A S 5 & & o
& & & & & & & & & o S & & &
Tenants: ¢ ¢ ¢ P @ ¢ @ P F P F P P O gV &F ¢ ¢ P P (¢

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

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

Tenant

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

Q Start typing a tenant name

Test

Test Tenant

Um den Benutzer einem weiteren Tenant zuzuordnen, markieren Sie diesen Tenant (Sie
kénnen auch die Suchleiste verwenden, um nach einem Tenant zu suchen), und klicken Sie
auf Speichern. Die Rechte des aktuell gedffneten Benutzers werden automatisch auf den
neuen Benutzer angewendet. Nachdem der Benutzer so angelegt wurde, erhalt er eine E-
Mail-Benachrichtigung. Uber diese E-Mail kann sich der Benutzer nun beim RAPTOR
SERVER anmelden.

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.

Test

Test Tenant

TOS Tenant
Val 11,1

Mithilfe der tabellarischen Ubersicht der Benutzerrechte kdnnen Sie die Rechte des Benutzers
fur mehrere Tenants bearbeiten. Markieren sie die Tenants, fur die sie diese bestimmten
Benutzerrechte festlegen moéchten. Nach der Auswahl erscheint oben eine Schaltflache zum
Bearbeiten der Rechte flr alle ausgewahlten Tenants. Durch Anklicken des Buttons gelangen
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Sie zur gewohnten Bearbeitungsseite flir Benutzerrechte. Die von lhnen vorgenommenen
Anpassungen wirken sich auf alle zuvor von Ihnen ausgewahlten Tenants aus.

Tenants

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

{3 Edit selected tenants rights

) Tenants & & & F& S S S &

Another MADx Tenant ®© © © ®© © © © ©

Nachdem am Ende der Seite ,Save® geklickt wurde, bekommt der neue Benutzer eine
Willkommensmail. Uber dieses Mail kann er sich nun in den RAPTOR SERVER einloggen.
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Um ein Gerat (in diesem Beispiel einen ImageXplorer) fur Ihren Tenant einzurichten, gehen
Sie in den Tenant-Admin-Bereich und klicken Sie auf "Manage ImageXplorers". Um einen
neuen ImageXplorer hinzuzufligen, wahlen Sie bitte "Add new ImageXplorer" und geben Sie
diesem einen Namen. Ein ImageXplorer-Schlissel wird automatisch generiert.

ImageXplorers

Use this to configure ImageXplorers, or add new ones, Every ImageXplorer needs to be
er, otherwise it won't be able to connect.

known to Baptarte

© Manage ImageXplorers

Add new ImageXplorer
General information
Key:  CrltclgBokSwOBCqI4EZIWGnwW2Pd)3

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Mot disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 3000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

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

Array Exposure: 1600

m @ Debug information

Nach einem Klick auf "Save" gelangen Sie zuriick zur Ubersichtsseite des jeweiligen
ImageXplorers. Hier missen Sie die ImageXplorer Agent Software herunterladen.
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ImageXplorers for "MADy"

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Fihren Sie die Installation des ImageXplorer-Agenten wie einen regularen
Installationsprozess durch.

HINWEIS: Die Verwendung des ImageXplorer erfordert das Vorhandensein der Software
"Pylon Runtime 6.1.1% von Basler. Wenn Sie die "Voll"-Version des ImageXplorer Agent
installieren, ist die Software enthalten. Wenn Sie diese Software bereits besitzen, gentigt es,
die "Slim"-Version der Software zu installieren.

HINWEIS: Es wird empfohlen, vor der Installation des ImageXplorer Agent jede andere Pylon-
Software vom PC zu entfernen, z. B. frihere Versionen der Pylon Runtime.

Um den Agenten zu aktivieren und ihn mit dem ImageXplorer und dem RAPTOR SERVER zu
verbinden, gehen Sie bitte zu Einstellungen und geben Sie die RAPTOR SERVER URL:
https://www.raptor-server.com und lhren ImageXplorer Schlissel ein und klicken Sie auf
"Continue".

—

T
| L=y MAPTOT AQENLTO dfEAOre L R

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

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

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

Continue

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

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

Faptor Agent for Imagedploner v1.0.1.22 -
Exit Seftings Open Raptos

150714 8155 - Starbed Opersior it ‘gunacker’
15:01:16. 3368 - Server confms successhul suthentication bo tenant MADx |

| Server: Connected to MADN.

Imagelplorer Conmected to Bader dal 1 280-Sdum (22895877

/ "

A B

A: Verbindung zum RAPTOR SERVER

B: Verbindung zum ImageXplorer

Wenn eine Verbindung sowohl zum RAPTOR SERVER als auch zum ImageXplorer
hergestellt ist, werden beide Felder griin hervorgehoben. Wenn eine Verbindung fehlschlagt,
finden Sie weitere Anweisungen im Abschnitt zur Fehlerbehebung (spater in diesem
Dokument).

Weitere Informationen zum Anpassen der Einstellungen eines Gerits finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des ImageXplorer- bzw. der MAX Gerate.
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Wenn ein Update verflgbar ist, bekommt der Anwender eine Pop-Up Benachrichtigung im
Agent. Klicken Sie ,OK*, und dann ,Ja“, um das Update auszufiihren.

Bitte beachten Sie, dass die Unterstitzung des lokalen IT-Verantwortlichen eventuell dazu
notig ist, da eine Software-Installation Administrator-Rechte benétigt!

by 2L Raptor Agent for Automat
&4 Raptor Agel Aut

Exit Settings Configure Open Raptor
Exit Settings Configure Open Raptor

08:53:21.7
08532 % 08:53:26.0f
08:53: 08:53:26.44
e Q5326
y 53:26.9
08:53: Your current agent software is outdated and requires an 08:53:47.5 o :25;;::::::'3“3550::;‘" update avsilahie Wersionv):300%
08:53:4 update. Please download and install the update to continue g ‘

operation. 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 [l Automat offline (http://192.168

Wenn Sie das Pop-Up verpasst haben, ist die Durchfuhrung jederzeit moglich. Klicken Sie
auf ,Install Update®.

qu Raptor Agent for Automat v1.2.7.7 -

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

08:53:26.0608 - Connected to server.

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

08:53:26.9620 - Your 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 Eror while execution of a task.

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

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

Windows unterbricht eventuell die Ausfiihrung, und fragt, ob man ,Anderungen erlaubt.

Klicken Sie ,Ja“ um fortzufahren. Es wird weiters eine gewohnliche Software-Installation
ausgefihrt, ahnlich zu anderer Software.
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Auf der Ubersichtsseite finden Sie ein Register "Neue Messungen", ein Register
"Freigegebene Messungen", eine Schaltflache fur "Messung starten mit ImageXplorer" und
eine Schaltflache fir MAX Gerate. Das Register "Neue Messungen" enthalt alle neuen und
nicht genehmigten Messungen, das Register "Freigegebene Messungen" enthalt alle bisher
genehmigten Messungen.

Der QR-Code auf jeder Kassette enthalt die folgenden Informationen:

Art des Testarrays

Die Verteilung der einzelnen Allergene auf dem Array
QC-Informationen

Lot-Nummer der Kassette

Nach der Bilderfassung und Analyse wird eine detaillierte Ubersicht der Messung mit den
Patienteninformationsfeldern und Probeninformationsfeldern auf der linken Seite, einem
analytischen Bild des Arrays auf der rechten Seite und einer detaillierten Ergebnisansicht der
Allergene darunter angezeigt.

RAPT 'R )

Barcode: 24E1408
Proben Code:

Anforderungscode:

Datumder  TT.MM. JJJ)
Probenahme:

Test Datum:

Patienten Code:

Patienten Name:

Geburtsdatum:  TT.MM. JJJJ

Info:

Emptangen: 04.10.2021 16:23 Analyse: 30.11.2021 11:00

Arzt Infe:
ImageXplorer: 22124137 Automatische QK:

Kennzeichen:
MoD: < Kein MOD
Berichtvorlage:  \Viersion 2 (ALEX2 only) - English (United Kingdom) (en-gb)

m ® Speichern | [ Speichern und freigeben

«¥ Alle Allergene

Code  Biochemisch Gewebe & Exposition UM Funktion KUAZL

dro C Milben E Acas <0.10

nhalation

t19 Pollen E Acam <010
Inhalation

Alternaria alternata m229 Alt a 1-Familie Mikroorganismen & Pilzsporen M Altal 251
S, nhalation

A: Felder fur Patienten- und Probeninformationen
B: Analytisches Bild
C: Ergebnis-Ansicht
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Zusatzlich werden Analysedatum, Seriennummer des ImageXplorer, QC und eventuell auch
ein Fehlerprotokoll unterhalb des Analysebildes angezeigt.
Zusatzliche Proben- und Patienteninformationen kbnnen manuell hinzugefugt werden:

Proben-Code

Anforderungscode

Datum der Probenahme

Messungsdatum

Patienten-Code

Name des Patienten

Geburtsdatum

zusatzliche Informationen (Info)

Name des Uberweisenden Arztes (Doctor Info) Tag
MOD Panel

Die Eintrage in ,Info“ und ,Arztinfo“ kdnnen so formatiert werden, dass sie fett, kursiv und/oder
unterstrichen erscheinen. Dies geschieht wie folgt:

_Info_ wird unterstrichen dargestellt
*Info* wird kursiv dargestellt
**Info** wird fett dargestellt
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I
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= Details
Barcode: 824EJ488

Proben Code:

Anforderungscode:

Datum der TT.MM . JJ)
Probenahme:

Test Datum: 30.11.2021
Patienten Code:
Patienten Name:

Geburtsdatum: TT.MM . 1)

Info:

Arzt Info:

.

Wahlen Sie einen Arzt aus ... + | Arztinfo einflgen
Kennzeichen:

MOD: < Kein MOD = +

Berichtvorlage: Version 2 (ALEX2 only) - English (United Kingdom) (en-gb)
‘ Speichern ’ [l Speichern und freigeben

Wenn Sie auf "Speichern" klicken, werden die eingegebenen Informationen gespeichert.

Der Array der Messung mit Raster wird im analytischen Bildbereich angezeigt. Die Software
identifiziert automatisch die Position des Arrays in den Bilddaten anhand der Guide Dots. Mehr
Informationen zu den Guide Dots finden Sie in den produktspezifischen IFUs.

Nach der Verarbeitung miissen die Guide Dots mit dem bloRen Auge gut sichtbar sein. Bitte
Uberprifen Sie auch ihre korrekte Ausrichtung. Wenn sie nicht sichtbar sind, wenden Sie sich
bitte an lhren lokalen Distributor oder den MADX-Support. Falls die Guide Dots sichtbar sind,
kann der Array weiter analysiert werden.

Wahrend der Bildaufnahme wertet der RAPTOR SERVER das Signal aller
Orientierungspunkte sowie das Hintergrundsignal der Membranoberflache aus. Wenn alle
Qualitatskriterien erflllt sind, wird das Feld "automatische QC" unter dem Bild auf "OK"
gesetzt.

Um den Einfluss von Artefakten bei der automatischen Bildanalyse auszuschlielen
(Satellitenflecken, Probenkontaminationen, Staub, verschmierte Flecken, ...), missen die
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Bilder vor der Freigabe der Ergebnisse von einem geschulten Benutzer Uberprift werden, um
falsche Ergebnisse auszuschlielen. Bei Unstimmigkeiten zwischen dem verarbeiteten Array
und dem vom RAPTOR SERVER aufgenommenen Bild wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen
Distributor oder den MADX-Support.
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Um in den Bildbearbeitungsmodus zu gelangen, klicken Sie auf das Bild.

= Details
QR-Code: ©2ARDA01
Proben Code:
Anforderungscode:
Datum der T.MM. ).
Probenahme:
TestDatum:  28.04.2022
Patienten Code:
Patienten Name:
Geburtsdatum: TT.MM. )
Info:
Adit lafo: Empfangen: 28.04.2022 09:16 Analyse:  28.04.2022 09:22
ImageXplorer: 23167844 Automatische QK:
len Sie einen A
Kennzeichen:
MOD: | < Kein MOD
Berichtsvorlage: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

‘ D | &0 | C H T || || + | - H Als schlecht markieren [b] | Als gut markieren [g] |
/ Gesamtes Rastsxbearbeiten [SHIFT halten] Mehrere Merkmale bearbeiten [STRG halten]
A B

Wenn die automatische Positionsbestimmung fehlschlagt, wird der Benutzer gewarnt und die
Qualitatskontrolle der Messung (QC) auf FAIL gesetzt. In diesem Fall kann der Benutzer
versuchen, den Array manuell zu positionieren, indem er das Raster durch Driicken von "R"
zurlcksetzt oder zu "Manuelle Analyse — Alles zurlcksetzen" geht. Nach dem Zurucksetzen
kénnen Sie das gesamte Raster mit der Maus verschieben, indem Sie zusatzlich "Shift"
driicken oder ein Hakchen bei "Gesamtes Raster bearbeiten" setzen. Beachten Sie, dass Sie
das Raster nur innerhalb bestimmter Grenzen verschieben kénnen.

Manuelle Analyse <
‘ C Alles zuriicksetzen [r] -

‘ 882 Raster [w] suchen

Verarbeiten [p] -
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Automatic QC: JN/A .ch. 4\'*7‘_ —),.*l—“|““ g ‘J._-”:,u ]

Edit entire grid [hold SHIFT)

Dricken Sie "R" oder ,Manuelle Analyse — Alles zuricksetzen", dann kénnen Sie den
gesamten Raster verschieben.

Nachdem Sie das Raster ungefahr auf die richtige Position ausgerichtet haben (verwenden
Sie zwei der Spots in der Ecke zur Ausrichtung), klicken Sie "Manuelle Analyse --> "Raster
suchen" oder driicken Sie "W", um das Raster automatisch an die richtige Position zu
schieben.

Wenn das Raster immer noch nicht korrekt ausgerichtet ist, verschieben Sie das Raster
wiederholt manuell und verwenden Sie ,Raster suchen®. Das Raster kann im oder gegen den
Uhrzeigersinn gedreht werden in dem die Schaltflachen ,A* oder ,B“, siehe Screenshot weiter
oben, geklickt werden.

] |

Automatic QC: [ N/A

c|[a]e]e]2][+]=][ mark vso i | o

Edit entire grid (hold SHIFT)

2

Analysls Error:
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Finalisieren Sie die Suche und Analyse des Rasters durch Klicken von ,P*“ oder ,Manuelle
Analyse“ —> Verarbeiten®.

Automatic ac: B0 o o "J‘ elall+ _‘

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

Driicken Sie "P" oder "Manuelle Analyse - Verarbeiten".

Alle verarbeiteten Messungen haben Informationen zur Bildanalyse unter "Analyse- und QK-
Protokolle anzeigen"

Manuelle Analyse =

Raster
Mehr

= Analyse- & QK-Protokolle anzeigen

£3 Alles zuriicksetzen und neu verarbeiten

Dadurch werden alle Anderungen am Array v

-
-
- ———

der

tte Analyseprozess wird mit den urspriinglichen Bilddaten nevu

gestar e beachten Sie, dass alle manuellen Anderungen

unwiderruflich verloren genen.

€ Zuriick zur Messung

Wenn diese Schaltflache gedrickt wird, 6ffnet sich ein Bereich mit der Erlauterung Uber den
Bildhintergrund, die QK-Werte sowie die angewandten Referenzwerte. Dies ist besonders
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natzlich, wenn Sie herausfinden méchten, warum eine Messung die Qualitatskontrolle nicht
bestanden hat. Damit die Qualitatskontrolle OK ist, muss der Hintergrund innerhalb eines
bestimmten Bereichs liegen und alle Orientierungspunkte missen einen bestimmten Wert
erreichen. Wenn diese QC-Kriterien nach der manuellen Anpassung der Spots auf dem Bild
immer noch nicht erfullt sind, wenden Sie sich bitte an lhren lokalen Distributor oder MADx

Support.

Analysis Log

pot must exist
n 4000 and 16060.

375E-07%7+0,05697999954223633x+- 30, 69269921875
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Das analytische Bild des ausgewahlten Arrays wird in einem Falschfarbencode angezeigt, um
eine klare Visualisierung zu ermoglichen. Die Falschfarbenintensitat kann in drei Stufen
eingestellt werden. Gehen Sie auf "Bild" und wahlen Sie eine der 3 Stufen (niedrige
Farbkorrektur, mittlere Farbkorrektur oder hohe Farbkorrektur).

=)

Bilder oben von links nach rechts: Hohe Farbkorrektur (Standard) - Mittlere Farbkorrektur -
Niedrige Farbkorrektur. Durch Klicken innerhalb eines Spots werden Name, x- und y-
Koordinaten des Bildes, Roh- und Ergebniswert des Spots und das Signal-Rausch-Verhaltnis
(SNR) angezeigt.

Wert: 28428
20,30 kUn/L
SNR: 140,08

£ Analyse- & QK-Protokolle anzeigen

& Alles zurlicksetzen und neu verarbeiten

Edit entire grid [hold SHIFT]

Jedes Allergen ist von einem Kreis umgeben. Die grafische Darstellung des Kreises stellt die
automatische Interpretation durch die Software bzw. die Modifikation durch den Benutzer dar:

Kreis mit gepunkteter Linie: noch nicht analysiert oder unter dem Cut-off
Kreis mit einer durchgehenden diinnen Linie: positiver Spot, automatisch gefunden
Kreis mit durchgehender dicker Linie: Spot vom Benutzer auf gut gesetzt

Kreis mit einer durchgezogenen dunnen Linie und einem X in der Mitte: vom Benutzer
auf schlecht gesetzter Spot
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Kreis mit einer dicken orangefarbenen Linie: Vom Benutzer zu untersuchender Spot mit
schlechtem Signal-Rausch-Verhaltnis, aber einem quantitativen Ergebnis oberhalb der
Systemgrenze. Diese Spots sollten vom Benutzer auf "gut" oder "schlecht" gesetzt

werden.

Research Use Only Spots (RUO) sind mit einem "R" innerhalb des Kreises
gekennzeichnet und werden nicht im PDF-Bericht angezeigt, sondern in die CSV-,
EXCEL- oder ASTM-Datei exportiert. Die RUO-Spots kénnen durch Anderungen in den

personlichen Einstellungen angezeigt werden.

y

Die Spots konnen vom Benutzer bearbeitet werden:

Ein einzelner Spot wird durch Klicken auf einen Spot ausgewahit.

Wenn Sie gleichzeitig "SHIFT" dricken oder "edit entire grid" wahlen, werden alle
Spots ausgewahilt.

Mehrere einzelne Spots kénnen durch halten der Taste "CTRL" oder durch Auswahl
von " edit multiple features" ausgewahlt werden.

Ausgewahlte Spots kdnnen mit den Pfeiltasten (links, rechts, oben, unten) oder mit der
Maus verschoben werden.

Ausgewahlte Spots kénnen durch Dricken von "G" auf Gut gesetzt werden
Ausgewahlte Spots kdnnen durch Driicken von "B" auf "Schlecht" gesetzt werden.
Durch Klicken auf "H" kann der Raster aus- und wieder eingeblendet werden.

Durch Klicken auf "N" werden alle Spots mit Anmerkungen versehen, und der
Kurzname jedes Allergens wird angezeigt. Dies kann durch erneutes Klicken auf "N"

rickgangig gemacht werden.

Die letzten beiden Funktionen kdnnen auch durch Auswahl von "Raster" --> "Raster anzeigen”

oder ,Raster ausblenden“ und "Name anzeigen oder ausblenden® verwendet werden.

Manuelle Analyse

Raster

-

Raster anzeigen [h]

Raster ausblenden [h]

Namen anzeigen [n]

Namen ausblenden [n]

I! !“ zuruceen un neu verarbeiten
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Short Cut

Ausfuhrung

Analyse zurucksetzen

Raster finden

Prozessieren

Merkmal auf GUT setzen

Merkmal auf SCHLECHT setzen

Allergenmerkmale kommentieren

R
W
P
G
B
N
H

Raster ausblenden/einblenden

SHIFT

Alle Messungen auswahlen

Orange markierte Spots missen Uberprift und vom Benutzer auf Gut oder Schlecht gesetzt
werden. Andernfalls werden sie im Bericht durch ein orangefarbenes Dreieck mit einem
Ausrufezeichen gekennzeichnet. Wenn der Spot auf "gut" oder "schlecht" gesetzt wurde, wird

dies nicht angezeigt.

Milk

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

Bosd4
Bosd5
Bosd8
Bos d_milk

M
M
M
E

a-Lactalbumin 0,38

B-Lactoglobulin 0,90

Casein 6,04
3,40

Es ist auch moglich, ein Bild des QR-Codes, ein Bild des unverarbeiteten oder des
verarbeiteten Arrays zu 6ffnen. Gehen Sie dazu auf "Mehr" und wahlen Sie das gewunschte
Bild aus. Ein kompletter Reset ist auch mdglich, indem Sie den Knopf "Alles zuriicksetzen und
neu verarbeiten® driicken.
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B Anderungen iibernehmen [ctrl+s]

Manuelle Analyse

Raster

£ Analyse- & QK-Protokolle anzeigen

£3 Alles zuriicksetzen und neu verarbe'rte

o
o
a
c
a
5

] ]

den.ale Anderungenametersf verworfen und der
komplette Analyseprozess wird mit den urspringlichen Bilddaten neu
gestartet. Bitte beachten Sie, dass alle manuellen Anderungen
unwiderruflich verloren gehen.

& Zuriick zur Messung

Wenn der Benutzer die Position oder die Interpretation des Spots oder des gesamten
Rasters andert, werden die Analysedaten geldscht und die QC auf NA gesetzt. Driicken Sie
nach der Analyse auf "Anderungen tGbernehmen”, um die Anderungen zu speichern.

B Anderungen (ibernehmen [ctrl+s]

Manuelle Analyse

= Analyse- & QK-Protokolle anzeigen

&3 Alles zuriicksetzen und neu verarbeiten

Dadurch werden alle Anderungen am Array verworfen und der
komplette Analyseprozess wird mit den urspringlichen Bilddaten neu

R-Code:
gestartet. Bitte beachten Sie, dass alle manuellen Anderungen QR-Code 82ARDEE1
unwiderruflich verloren gehen. Probencode:
Automatische QK: v 0K

€ Zuriick zur Messung

Um zur Detailseite der Messung zuruckzukehren, dricken Sie "Zurlck zur Messung". Sie
kénnen auch auf ,Vorherige/Nachste" klicken, um zur Bearbeitungsseite des folgenden Bildes
zu gelangen. Wenn auf der Ubersichtsseite ein Filter z.B. fir ein bestimmtes Produkt (z.B.
ALEX?) gesetzt wurde, werden bei der Navigation durch die Messungen Uber die Schaltflachen
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,Vorherige® und ,Nachste“ nur die Messungen angezeigt, die den bereits in der Liste

angewendeten Filterkriterien entsprechen.

B Anderungen ibernehmen [ctrl +5]

Manuelle Analyse

£ Analyse- & QK-Protokolle anzeigen

& Alles zuriicksetzen und neu verarbeiten

a
5
"

QR-Code: B24RDED1

Probencode:

Automatische QK: ~ 0K

€ Zurlick zur Messung -

In der detaillierten Ergebnisliste werden unterhalb der Patienteninformation und des
Analysebildes die Ergebnisse der ausgewahlten Messung angezeigt. Das Analyseergebnis

zeigt eine Liste mit den folgenden Informationen an:

Name und Art des Allergens

Allergen-Code

Biochemische Funktion

Gewebe und Expositionsweg
Allergenextrakt oder molekulares Allergen
Name des Merkmals

IgE Wert ausgedrickt als kUa/I (farbkodiert)
IgG Wert ausgedrickt als ug/ml (farbkodiert)
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1% Name

Acarus siro

Acarus siro

Akazie

Acacig mimosa

Alternaria alternata

Alternaria alternata

Alternaria alternata

Alternaria alternata

Amarant

Amaranthus retroflexus

Amerikanische Hausstaubmilbe

Dermatophagoides farinae

Amerikanische Hausstaubmilbe

Dermatophagoides farinae

Code

d7o

t19

m229

m230

wi4

d100

d101

Biochemisch

Alt a 1-Familie

Enolase

Zystein Protease

NPC2 Familie

Gewebe & Exposition
Milben

Inhalation

Pollen
Inhalation

Mikroorganismen & Pilzsporen
Inhalation

Mikroorganismen & Pilzsporen
Inhalation

Pollen
Inhalation

Milben
Inhalation

Milben
Inhalation

«7 Alle Allergene

E/M Funktion kUA/L
E Acas 0.40
E Acam < 0.10
M Altal 12.70
M Altaé < 0.10
E Amar < 0.10
M Derf1 2.94
M Derf2 7.95

Durch Anklicken des Dropdown-Menuls "Alle Allergene/Nur positive Allergene" kénnen die
Informationen ausgewahlt werden, die im Fenster mit den Analysenergebnissen angezeigt
werden sollen. Dies ist unabhangig von den Ergebnissen, die im PDF-Bericht angezeigt

werden.

Alle Allergene

iition

Nur positive Allergene

E Acas

C A mm e

«7 Alle Allergene

kUA/L

0.51

- nan

Wenn Sie auf den Namen eines oder mehrerer Allergene in der Liste der Allergenergebnisse
klicken, werden die entsprechenden Punkte auf dem Array-Bild durch einen roten
rechteckigen Kasten hervorgehoben.
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Neue und nicht genehmigte Messungen kénnen in der Ubersicht "Neue Messungen"
angezeigt werden. Mit Hilfe eines kleinen Dropdown-Menl am unteren Ende der Seite kann
die Anzahl der angezeigten Messungen eingestellt werden (25, 50, 100 oder 250 Messungen).

U
O
U
O

O

IX
G:> MAX 9k
‘?:> MAX 9k

MAX 9k

PAX Uog YUAALYYL L 2]

PAX Dc %
25

PAX Dc 10
50

PAX Dc 100 H4M

PAX D¢ 250 0

Number of measurements per page:

Die Ubersicht zeigt auRerdem die folgenden Informationen an:

Neue Messungen

Q  Suche nach QR-Code,

Quelle

X
A X
A X

X

A X

Quelle der Messung
QC-Status

Tags

Produkttyp
QR-Code
Probencode
Patientencode
Patientenname
Analysedatum

Patient, Probe, Kennzeichen, Analysedatum, Freigabedatum ...

Kennzeichen

Produkdtyp
ALEXZ
ALEX2
ALEX2
ALEXZ

ALEX2

QR-Code~ Probencode Patientencode

82ALMaB2 sample Code Patienten Code
@2aLH001
02ALHEE1
@2aLT012

82ALT010

Name des Patienten

Patienten Name

Analyse Datum
23.11.2021 09:47
24.09.2021 10:48
23.09.2021 15:16
1509.2021 14:13

15.09.2021 14:10

Durch Klicken auf den QR-Code oder das Analysedatum gelangen Sie zum Detailbereich der

Messu

ng.

Patienteninformationen,

Probencode

und Tags konnen

auch auf der

Ubersichtsseite eingegeben werden. Klicken Sie dazu einfach in das entsprechende Feld der

Messung und fugen Sie es ein. Mit der Taste "Tab" wird automatisch das nachste Feld

aufgerufen und |hre Eingabe gespeichert.
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Neue Messungen

Q  Suche nach QR-Code, Patient, Probe, Kennzeichen, Analysedatum, Freigabedatum ...

[m] Quelle QK Kennzeichen Produkttyp QR-Code~ Probencode Patientencode Name des Patienten Analyse Datum

(m] X « 0K ALEX2 82ALMBO2 Sample Code Patienten Code Patienten Name 23.11.2021 09:47

O AKX v 0K ALEX2 62ALMBOL :] 24.09.2021 10:48

Tags kdnnen zu mehreren Messungen gleichzeitig hinzugefugt und geléscht werden in dem
die Option ,Kennzeichen bearbeiten® im Dropdown -Menl ausgewahlt wird.
Neue Messu ngen ¥ Ausgewihlte Messungen «

Q. | Suche nach QR-Code, Patient, Probe, Kennzeichen, Analyse & CSV Format herunterladen

&% Excel Format herunterladen

¥ Ausgewdhlte Messungen ]

Freigeben

O Quelle QK Kennzeichen
— 2® Interpretation aktualisieren
Berichtsvorlage wihlen
x - 2
> Kennzeichen bearbeiten
O IX [« 0K |
» Verschieben
IX + 0K

U Léschen

Um mehrere Messungen gleichzeitig erneut zu verarbeiten, mussen die gewunschten
Messungen ausgewahlt werden. Uber das Dropdown ,Erneut verarbeiten“ erfolgt die
gemeinsame Verarbeitung.

Neue Messungen
Q. | Suche nach QR-Code, Patient,

Messungen nachbearbeiten

Sie sind dabei, die folgenden Messungen neu zu verarbeit
&% CSV Format herunterladen

beachten Sie, dass diese Aktion nicht rickgéngig gemach
&% Excel Format herunterladen |

_ ! QR-Code Probencode
Freigeben

. . @2APK3CS Dummy8
2P Interpretation aktualisieren ! y
Berichtsvorlage wéhlen ! 02APK258 Dummy1
> Kennzeichen bearbeiten ! 02APKOTE Dummy13

& Erneut verarbeiten |
> Verschieben ! Diese Messungen nachbearbeiten | Abbrechen

[J Loschen |
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Im Suchfeld kénnen Messungen nach Tag, Produkttyp, QR-Code, Probencode, Patientencode
oder Patientenname gesucht werden.

Neue Messungen

(Su:he nach QR-Code, Pa@be. Kennzeichen, Analysedatum, Freigabedatum ...

Es ist mdglich, den QR-Code und die Messdaten in der Datenablage zu duplizieren, wenn die
Kassette mehrmals erfasst wird. Dies wird jedoch wahrend der Messung durch ein Dreieck mit
einem Ausrufezeichen angezeigt.

0 A X « 0K PEX 90AABOSF
O A X v 0K FOX 80AB0O10
0 A X FOX 80AB0010
O B X v 0K PEX 90AAEQ24

Nach Analyse und sorgfaltiger Uberpriifung der Ergebnisse kénnen die Messungen auf zwei
Arten genehmigt werden:

Eine oder mehrere Messungen kénnen durch Ankreuzen ausgewahlt und dann im
Dropdown-Meni gebiindelt genehmigt werden:

Neue Messu ngen ¥ Ausgewahlte Messungen ~

Suche nach QR-Code, Patient, Probe, Kennzeichen, Analysedatum, Freigabedat
Q ! 9 & CSV Format herunterladen

¥ Ausgewshite Messungen ~ | & Excel Format herunterladen

O Quelle QK Kennzeichen Produkttyp QR-Code- | Freigeben

IX ~ 0K ALEX2 @24LMB02 ¢ OF Interpretation aktualisieren

A X o ALEX2 B2ALMBO1 [ Berichtsvorlage wéhlen
Erneut verarbeiten

A X v OK ALEX2 @2ALMBE1

» Verschieben

{7 Léschen

Nicht genehmigte Messungen kdnnen auch als CSV oder EXCEL heruntergeladen werden.
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Eine Messung kann auch auf der Detailseite der Messung genehmigt werden. Klicken
Sie einfach auf "Speichern und freigeben”.

= Details
QR-Code: 0@2ALMEE2
Proben Code: =~ Sample Code
Anforderungscode:

Datum der TT.MM. Y
Probenahme:

Test Datum: 23.11.2021
Patienten Code: Patienten Code
Patienten Name: | Patienten Name

Geburtsdatum: TT.MM. Y

Info:

Arzt Info:

Y

Wihlen Sie einen Arzt aus ... + | Arztinfo einfligen |

MOD: < Kein MOD > s

Kennzeichen:

Berichtsvorlage: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

L~ ~
B Speichern ‘ Speichern und freigeben
-~

Wenn die QC einer Messung "OK" ist, wird die Messung einfach auf die Registerkarte
"Freigegebene Messungen" verschoben. Wenn die QC einer Messung fehlgeschlagen
(“Failed”) ist, erhalt der Benutzer eine Benachrichtigung, “Measurement QC is not OK".
Darlber hinaus wird auf dem Bericht auch angegeben, dass die interne QC
(Plausibilitatsprufung fur Orientierungspunkte und Hintergrundsignal) nicht erfolgreich war.

Messungen freigeben

Sie sind dabei, die folgenden Messungen freizugeben.

QR-Code Probencode Analysedatum

82ALM@B2 Sample Code 23.11.2021 09:47

[¥] Diese Messungen freigeben

Genehmigte Messungen werden in der Registerkarte "Freigegebene Messungen"
gespeichert. Auch hier kann die Anzahl der angezeigten Messungen angepasst und am Ende
der Seite zwischen 25, 50, 100 und 250 Messungen gewahlt werden. Es kdénnen keine
Patienteninformationen geandert oder hinzugefiigt werden. Die Details/Ergebnisse einer
Messung kénnen durch Klicken auf eine Messung angezeigt werden. Die Merkmale des Bildes
kénnen ebenfalls angezeigt werden, lassen sich aber nicht mehr abandern.
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LX) X
o e
Freigegebene Messungen
Q he nach QR =nt, Probe, Kennzeichen, Anal
[u] Quelle  Kennzeichen Produlttyp QR-Code Probencode Patientencode
o @ X FoX BOARHEAE Toni Stark. Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:10 01.07.2021 15:12
O&®x ALEXZ e2n1s310 Wanda Vision Avengers 07.05.1983 01.07.2021 15:06 01.07.2021 15:12
o @ X FoX £BAAHEAE Toni Stark. Avengers 11.10.1988 01.07.2021 15:01 01.07.2021 15:12

Die Ergebnisse ausgewahlter Messungen der genehmigten Messungen kdnnen als PDF-
Bericht, als EXCEL-, CSV- oder ASTM-Datei heruntergeladen werden. Werte unter 0.1 kUa
werden als < 0.1 und Werte Uber 50 kUa als >50 anstelle des absoluten Wertes angezeigt.

Freigegebene Messungen

Q. | Suche nach QR-Cade, Patient, Prabe, Kennzeichen, Analysedatum ... Bericht (PDF Format)
CSV Format

Excel Format

‘ & Ausgewahlte Messungen herunterladen «

ASTM Format

a Quelle Kennzeichen Produkttyp QR-Code
S Interpretation aktualisieren
G:'|> IX FOX S8AAHS48 [ Berichtsvorlage wihlen
Teilen
o - IX ALEX2 B2AIS316 @
» Verschieben
Q-J-|> IX FOX B80AAHBA48 <) Freigabe zuriicksetzen

Wenn eine groRere Datenmenge exportiert werden soll, z.B. mehrere PDF-Berichte, wird in
einem separaten Fenster ein Download-Link fur den Export generiert. Der Exportvorgang lauft
dann im Hintergrund ab und kann durch Anklicken des MenUs in der oberen rechten Ecke
angezeigt werden. Ein fertiger Export kann durch Anklicken von "Download" heruntergeladen
werden.

Exportiert

Bestimmte Arten von Datenexparten (2. 8. der Export vieler PDF-Berichte auf einmal) bendtigen einige Minuten, um fiir den Download varbereitet zu werden. Hier kdnnen Sie Ihre gewiinschten Exporte dberwachen und herunterladen. Bitte beachten Sie, dass Sie
weiterarbeiten kénnen, alle Exparte werden im Hintergrund durchgefiihrt und Sie kinnen sie hier herunterladen, sobald sie abgeschlossen sind.

Exportieren angefordert # der Messungen enthalten Export sbgeschlossen

06.07.2022 08:52 3 Qo/3
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Um einen Export mehrerer Messungen zu initiieren, kénnen Sie auf "Exporte" und dann auf
"Export Multiple Measurements" klicken.

Administration Exportlert
Bestimmte Arten von Datenexporten (z. B. der Export vieler PC
Sie lhre gewiinschten Exporte (iberwachen und herunterladen.

kénnen sie hier herunterladen, sobald sie abgeschlossen sind.

&2 Tenantadministrator

R Systemadministrator

| [~ N
b & Exporte &% Mehrere Messungen exportieren
s — (NS —~
az Personliche Einstellungen
A& Systembenachrichtigungen Exportieren angefordert # der Messung
> Abmelden
06.07.2022 08:52 3
%3 Hilfe

7 @ Impressum

Nach Auswahl der entsprechenden Filter und Anklicken von "Search Measurements" wird die
Anzahl der gefundenen Messungen angezeigt. Nach einem Klick auf "Export starten" wird der
Benutzer zurlick zur Seite "Exporte" geleitet und sieht den angeforderten Export zum
Herunterladen. Wenn der Benutzer die Filter andern mochte, kann er auf die Schaltflache
"Zurlck" klicken; RAPTOR SERVER speichert die zuvor eingestellten Filter.

Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is only a

QR-Code/Product/Batch Sa

Analysis Date (from) Analysis Date (to)

TT. MM . [ TT. MM .
Tag Status
All
Export C5V Export Excel

—
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www.macroarraydx.com

Export multiple measurements

Please note that Report PDF and ASTM export is onl

QR-Code/Product/Batch

02aaa
Analysis Date (from) Analysis Date (t

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

All
Export CSV Export Excel
=

{ @ start export .. l € Back

66 Measurements found that match your criteria
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Berichte kdnnen angepasst werden, indem Sie auf ,Tenantadministrator” ->,Manage report
templates” und dann auf ,Add new report template* klicken.

Report templates

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

Administration

- M rt t lat
Z? Tenantadministrator 2 Nanaga fepoit temiate

+ Add new report template ¥

2025 template (ALEX3, ALEX AIR, ALEX FOOD, FOX)
Legacy template (ALEX", ALEX?, FOX, PAX)

Es gibt zwei Arten von Vorlagen: die Legacy-Vorlage (Legacy template) fir Produkte wie
ALEX, ALEX? und FOX und die 2025-Vorlage (2025 template) fir die neueren Produkte wie
ALEX?, ALEX Air, ALEX Food und auch FOX.

Der Report Template Konfigurator besteht aus sechs Karten, die zur Anpassung eines Report
Templates verwendet werden kénnen: Allgemeine Konfiguration, Kopfzeilenlayout, Inhalt,
PDF-Dateiname, Branding und Signaturen.

In der Karte ,General configuration“ kdnnen die folgenden Einstellungen gewahlt werden:

Name der Berichtsvorlage

Standardsprache (die Sprache kann fir jeden Bericht einzeln geadndert werden)
Unterstitzte Produkte

PDF-GroRe

In der Karte ,Header layout“ kann der Inhalt und die Reihenfolge der Kopfzeile konfiguriert
werden. Die folgenden Informationen kénnen tber Dropdowns hinzugefligt werden:
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Sample Date
Assay Date
Analysis Date
Approval Date
Print Date

Patient Code
Sample Code
Patient Name
Date of Birth
QR-Code
Allergens/Antigens
Test method
Doctor information
Additional Info Text
Requisition Code
Approved By
Tested By

Device Information

Wenn die Dropdown-Liste auf ,None* steht, wird an dieser Position kein Text angezeigt.

In der Karte ,,Content” kdnnen die folgenden Einstellungen ausgewahlt werden:

Ergebnisfilter: es kann festgelegt werden, welche Allergene im Bericht angezeigt
werden (alle Allergene, nur positive Allergene, nur negative Allergene)
Sortierung der Allergene: die Allergendetails im Bericht (in einer Allergengruppe)
kénnen auf drei verschiedene Arten sortiert werden:
Alphabetische Reihenfolge nach Allergencodes
Absteigend vom hochsten zum niedrigsten Wert
Alphabetisch sortiert nach Allergennamen (Common Name)
QR-Code fur Patientenportal: Fur den Zugriff auf das Patientenportal kann ein QR-
Code auf den Bericht gedruckt werden:
Keiner
Oben und Unten
Oben
Unten
Das gesamt-IgE kann mit drei Optionen einbezogen werden:
Nicht einbeziehen
Oben
Unten
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Interpretation einbeziehen (RAVEN)

Siehe entsprechendes Kapitel. Hier kann ausgewahlt werden, ob eine Interpretation
automatisch in den Bericht aufgenommen werden soll, oder nur auf Anfrage.
Kreuzreaktionsinformationen: Wenn "include cross-reactive information" gewahlt wird,
werden am Ende des Berichts erlauternde Satze hinzugefigt, die die Allergenfamilien
beschreiben, die auf der ersten Seite positiv sind. (siehe ,include cross-reactive
information®). Es ist moglich, die Informationen als reinen Text oder die Informationen
und eine Tabelle mit allen positiven Allergenen einzufiigen).

In der Karte ,PDF file name“ kénnen folgende Einstellungen fir den Dateinamen gewahit
werden:

QR-Code der Messung anfuhren
Patientencode anfiihren
Patientenname anflihren
Probencode anfiihren

Datum und Uhrzeit anflihren

Es kann auch eine manuelle Benennung definiert werden, in diesem Fall werden alle anderen
Einstellungen ignoriert.

In der Karte ,Branding” kdnnen die folgenden Einstellungen gewahlt werden:

Benutzerdefinierte Farbe: die Farben der Kopfzeile kdnnen Gber die gesamte
Farbpalette angepasst werden

Logos: Zusatzlich zu den Logos auf beiden Seiten der Kopfzeile der Titelseite kann
ein Miniaturlogo in die Kopfzeile aller Seiten eingefugt werden. StandardmaRig ist
dies eine Miniaturausgabe des Logo der linken Kopfzeile.

In der Karte ,Signatures® kénnen bis zu 3 Bilder in Form von Unterschriften in die
Berichtsvorlage eingefiigt werden.

Nach der Anderung kann die Berichtsvorlage durch Klicken auf die Schaltflache ,Save*
gespeichert werden.
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Eine Berichtsvorlage kann mit der Schaltflache ,Duplicate® unten auf der Seite dupliziert
werden. Die aktuelle Berichtsvorlage wird dupliziert und das Duplikat wird automatisch
geladen, was am Namen der Berichtsvorlage zu erkennen ist.

Edit report template

Your changes have been saved successfully.

General configuration

Mame: Supported products:

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

English (en) = Ad -
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Der Report Template Konfigurator fir legacy templates besteht aus vier Tabs, die zur
Individualisierung eines Report Templates verwendet werden kénnen: General, Design,

Header und Content.

Add a new report template

General Design Header Content

Die folgenden Einstellungen kénnen in dem Tab ,General“ ausgewahlt werden:

Name des Report Templates
Berichtsvorlage
Bevorzugte Sprache (Sie kdnnen die Sprache immer noch fir jeden Bericht einzeln

andern.)

Configure report template “New report template”

General Design Header Content

This is the name of the template which shows up in

Name: New report template i ) -
the dropdown list while generating a report.

A base template which specifies basic functionality

Base Template: Version 2 (ALEX2 only)

must be chosen.

A default language can be specified which will be

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

used if there isn't yet a language stored to a

measurements report.

Name der PDF-Exportdatei:
Einstellungstyp: Automatisch --> wahlen Sie aus den folgenden Optionen:
Patientencode
Patientenname
Probencode
QR-Code der Messung
Datum und Uhrzeit
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Einstellungstyp: Manuell --> wahlen Sie die Optionen so, wie Sie es bevorzugen

Beispiel: Report_{PatientID} {DateAndTime}

Footer: Text kann zu den Ful3noten aller Seiten hinzugefligt werden

[A PDF naming

Setting Type:

MName Pattern:

b

Manual

Report_{Patientld}_{MeasurementQrCode}

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

[A PDF naming

Setting Type:

Include Patient ID:

Include Patient
Name:

Include Sample ID:

Include
Measurement QR-
Code:

Include Date &
Time:

99 Footer

Footer text:

MacroArray Diagnostics

The filename of the report PDF can be customized.
Either built automatically based on your selection
below or manually adjusted in the order of your
needs.

The filename of the report PDF can be customized.

Automatic s _ i ! .
Either built automatically based on your selection
below or manually adjusted in the order of your
needs.
Will be printed in the footer if provided and
rendered as HTML.
4
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Die folgenden Einstellungen kdnnen in dem Tab ,Design® ausgewahlt werden:

PDF Format

Schriftart

Background image: Es ist moglich, allen Seiten einen Wasserzeichen-Hintergrund
hinzuzufugen.

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Spedifies the paper size of the output PDF
PDF format: © A4 pediiies the paper size & outp
Letter
. The font family of the whole report texts can be
Font: Arial - e \ e e rep = C e
adjusted,
- f set, this image is used as background on the first
Background image: Browse e - e <9 E &
page of the PDF.

Maximum file size 1 MB

Color palette: Die Grundfarben der Vorlage und der Ergebnisklassen kdnnen Gber die
gesamte Farbpalette angepasst werden

Logos: Zusatzlich zu den Logos auf beiden Seiten der Kopfzeile der Titelseite, kann
ein Miniaturlogo in die Kopfzeile aller Seiten eingefligt werden. Standardmalig ist dies
eine Miniatur des Logos der linken Seite der Kopfzeile.

Unterschrift: Zusatzlich kann ein Bild einer Unterschrift hochgeladen werden, das am
Ende des Berichts eingefligt wird.

Benutzerdefinierte Intensitatsanzeige (ein benutzerdefiniertes SVG zur Anzeige der
Allergenintensitat kann hinzugefiigt werden)
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@ Color settings
Color palette:
Color 1:
Color 2:
Color 3:
Color 4:

First level headline
color:

Second level
headline color:

Third level headline
color:

® Logos

Logo (left):

Text (center):

Logo (right):

Small logo:

K Signatures

Left:

Center:

Right:

& Indicators

Custom intensity
indicator:

Palette 1

4

Maximum file size 1 MB

Maximum file size 1 MB

Maximum file size 1 MB

Maximum file size 1 MB

Maximum file size 1 MB

Maximum file size 1 MB

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

Browse

Browse

Browse

Browse

Browse

Browse

1230 Wien

madx.com « FN 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 5VG element must contain the attributes
width and height with a minimum dimension of 16
for correct display in PDF.

@ SVGs paths which should be colored must require
the colorize class as well as a fill defined in the defs
segment of the SVG.
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Der Inhalt und das Layout eines Headers kann Uber eine 8x2 Tabelle so eingestellt werden,
dass die entsprechenden Informationen entweder links oder rechts im Header dargestellt
werden. Folgenden Informationen und ihre Position kénnen Utber das Dropdown eingefligt

werden:

Sample Date
Assay Date
Analysis Date
Approval Date
Print Date

Patient ID
SampleCode
Patient Name

Date of Birth
QR-Code

Amount of tested allergens
Test method
Doctor information
Quality Control text
Additional Info Text
Requisition Code
Approved by
Tested by

Wird in dem Dropdown ,None“ ausgewahlt, wird kein Text an der entsprechenden Position
dargestellt. Das gleiche tritt auf, wenn die entsprechende Position in den Details einer neuen
Messung nicht ausgeflllt wird. Zusatzlich kénnen individuelle Texte erganzt werden. Bei

Configure report template "New report template”

General Design Header Content

Header content: Left half

Patient Name

Patient Name

Custom headline

Date of Birth

Sample ID

QR-Code

Analysis Date

Amount of tested allergens

Test method

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Wien

Custom headline

madx.com

Right half

Daoctor Information

None

None
None
Additional Info text
None
None

Quality Control text

FN 448974 g

Custom headline
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Bedarf kann hier Uber die Checkbox direkt neben dem entsprechenden Textfeld ein
individueller Text eingegeben werden.

Die folgenden Einstellungen kdnnen in dem Tab ,Content” ausgewahlt werden:

Allergens to include: welche Allergene einbezogen werden sollen
Sortierung der Allergene: Die Allergendetails im Bericht (in einer Allergengruppe)
kénnen auf drei verschiedene Arten sortiert werden:

Alphabetische Reihenfolge nach Allergencodes

Absteigend vom hdchsten zum niedrigsten Wert

Alphabetisch geordnet nach Allergenname (gebrauchlicher Name)
Allergenubersicht inkludieren
Produkttyp inkludieren
Total IgE inkludieren - mit drei unterschiedlichen Optionen:

Nicht inkludieren

Nach den spezifischen Allergenergebnissen anzeigen

Auf der Titelseite anzeigen
Kreuzreaktive Informationen: Durch Auswahl von "include cross-reactive information’
werden am Ende des Berichts erlduternde Satze hinzugefigt, in denen die
Allergenfamilien beschrieben werden, die auf der ersten Seite positiv sind (siehe
"cross-reactive allergens"). Es ist moglich, die Information nur als Text oder die
Information und eine Tabelle aller positiven Allergene einzufiigen
Interpretation einbeziehen (RAVEN): Siehe entsprechendes Kapitel. Hier kann
ausgewahlt werden, ob eine Interpretation automatisch in den Bericht aufgenommen
werden soll, oder nur auf Anfrage.
Zusatzliche auf dem Bericht angegebene Daten nach der Ergebnisliste:

Datum der Genehmigung

Datum der Durchfiihrung des Assays

Doctor Information

Druckdatum

Report Info

Datum der Probe
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General Design Header Content

Allergens to include:  All allergens

Allergens sort order:  Alphabetically by allergen

Include Overview:

Include product type in
overview:

Include Total IgE: ~ On the front page

“

“

O

Cross-reactive Include text ¢
information:
Include Interpretation: ~ Include manually s
1 Additional information (below the list of results) Those

Approval date:
Assay date:

Doctor info:

Print date:

Report info:

Sample date:

e X
-“-. '-','a
TEe =L

Specifies which kind of allergens should be included in the report.
Specifies the sort order of the allergens.
Whether the allergen overview should be printed or not.

Whether the product type should be printed in the header of

allergen overview.

Whether the information of total IgE should be included in the

report and where.

This section will be displayed underneath the allergen list itself.

It can be specified if the Raven report interpretation information
should be included in the report or not.
This section is printed underneath the allergens overview

informations are integrated into the report in an extra
section underneath the allergen list.

The information about the doctor which accompanied
the measurement/patient.

When the report was generated.

The ,additional info” field belonging to the

measurement,

Nach der Anderung kann die Berichtsvorlage durch Klicken auf die Schaltflache "Save"

gespeichert werden.

Eine Berichtsvorlage kann mit der Schaltflache ,Duplicate“ unten auf der Seite dupliziert
werden. Die aktuelle Berichtsvorlage wird dupliziert und das Duplikat wird automatisch
geladen, was am Namen der Berichtsvorlage zu erkennen ist.

Configure report template "New report template - Duplicate”

General Design Header Content

Name:

Support products:

Preferred language:

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4

New report template - Duplicate

ALEX?

Deutsch (de)

4

4
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Die folgenden Sprachen sind verflgbar:

Albanisch

Arabisch

Arabisch (Saudi-Arabien)
Aserbaidschanisch
Bulgarisch

Chinesisch

Deutsch

Deutsch (Schweiz)
Englisch

Englisch (Indien)
Englisch (GroRbritannien)
Englisch (Vereinigte Staaten von Amerika)
Estnisch

Farsi

Farsi (Iran)

Franzdsisch

Georgisch

Griechisch

Hindi

Italienisch

Kroatisch

Lettisch

Litauisch

Makedonisch
Niederlandisch
Norwegisch

Persisch

Polnisch

Portugiesisch
Portugiesisch (Brasilien)
Rumanisch

Russisch

Serbisch

Slowakisch

Slowenisch

Spanisch

Spanisch (Lateinamerika)
Spanisch (Mexiko)
Schwedisch
Thailandisch
Tschechisch
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Turkisch
Ukrainisch
Ungarisch

Um lhre Standard-Vorlage (,Default* template) zu definieren, missen Sie Uber die
entsprechenden Benutzerrechte verfigen. Wenn Sie dann im Bereich Tenant Admin auf
"Configure Tenant" gehen, kdnnen Sie lhre Standardsprache und -vorlage auswahlen.

m fenant configuration

The general configuration settings for your tenant.

Administration
@ Configure Tenant

2 Tenant Admin
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General configuration
* Name: MADx

Default +imezoie: (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, BEMT, Rommersiackholm, Vienna s

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

L3

Default report template (ALEX 1): Version 1 (ALEX1 & ALEX2)

Default report template (ALEX 2): Version 2 (ALEX2 only) b2
Deiau!t.renort language: English (United Kingdom) (en-gb) +
Default MOD: < No MOD = s

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

Ein Bericht Uber eine nicht genehmigte Messung kann angezeigt werden, indem Sie auf eine
Messung in der Registerkarte "Neue Messungen" klicken und "Bericht" wahlen.

= Details
QR-Code: B2AMX16E
Proben Code:
Anforderungscode:

Datum der TT.MM. 1))
Probenahme:

Test Datum: 28.04.2022

Wiederaufnahmedatum: 28.04.2022 11:14
Patienten Code:
Patienten Name:
Geburtsdatum: TT.MM. I

Info:

Arzt Info:

#

Wéhlen Sie einen Arzt aus ... * | Arztinfo einfligen

Kennzeichen:  recaptured

@

MoD: < Kein MOD =

Berichtsvorlage: Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)

T U ——
'im ] Speichern und freigeben
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Dann sehen Sie eine Vorschau des Berichts, in der Sie eine Berichtsvorlage (Standard oder
benutzerdefiniert) auswahlen und die Standardsprache einstellen kénnen. Es ist jedoch nicht
mdglich, diesen PDF-Bericht herunterzuladen. Dazu ist es notwendig, zuerst die Messung zu
genehmigen.

= Bericht

- MAD}{

Sprache:  Deutsch (de)

B Speicher | ' Voreinstellungen verwenden

MIKROORGANISMEN

- Pilesporen & Hefe

Genehmigte Messungen kdnnen entweder zusammen oder einzeln heruntergeladen werden.
Um Messungen zusammen herunterzuladen, gehen Sie zunachst auf die Registerkarte
"Freigegebene Messungen" und wahlen Sie die Messungen aus, die Sie herunterladen
maochten. Wahlen Sie dann PDF-Bericht aus dem Dropdown-Menu und ein Zip-Ordner mit den
PDF-Berichten wird lokal auf Inrem Computer gespeichert.

Freigegebene Messungen

. . Bericht (PDF Format)
Q. Suche nach QR-Code, Patient, Probe, Kennzeichen, Analysedatum ...

CSV Format
( Excel Format
|. & Ausgewihlte Messungen herunterladen = ‘ ASTM Format
O Quelle Kennzeichen Produkttyp QR-Code S Interpretation aktualisieren
X FOX SBAAHZAS Berichtsvorlage wéhlen
&KX ALEX2 02415310 @ tefen
' » Verschieben
(r‘_'|> IX FOX SEAAHSAS ) Freigabe zuriicksetzen

Wenn Sie auf eine Messung klicken, gelangen Sie in den Detailbereich dieser Messung. Von
dort aus konnen Sie sich auch eine Vorschau des Berichts anzeigen lassen und die
Einstellungen fir die Uberschrift und die Sprache dieses Berichts dndern. AnschlieRend
kdnnen Sie den Bericht direkt von dort herunterladen.
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www.macroarraydx.com

= Details
QR-Code:
Probencode:
Anforderungscode:

Datum der
Probenahme:

Assaydatum:
Patientencode:
Patientenname:
Geburtsdatum:
Info:

Arztinfo:
Analyse:
Freigegeben:
ImageXplorer:
Kennzeichen:
MOD:

Berichtsvorlage:

= Bericht

B2APHBBE

28.04.2022

28.04.2022 18:47

31.05.2022 17:54

23167844
test
Version 2 (ALEX2 only) - Deutsch (de)
& Herunterladen ~ | [ Bericht ‘ » Zu einem anderen Tenant verschieben
Vorlagen: Version 2 (ALEX2 only) s Al
Sprache: Deutsch (de) s

[B) Speichern | 'O Voreinstellungen verwenden

Mormalerweise werden die Standardvorlage und -sprache des
Tenants beim Teilen oder Exportieren von Messungen
verwendet. Sie kénnen die mit dieser Messung verbundene
Vorlage und Sprache dndern, indem Sie lhre aktuelle

D

Konfiguration speichern.

‘ &% Als PDF herunterladen

8 Berichtsvorlage und Einstellungen verwalten

Sie haben Zugriff auf die Verwaltung der Berichtsvorlagen und Einstellungen Gber die Tenant-
Administration. Bitte beachten Sie, dass sich Anderungen auf alle Benutzer auswirken.

M.

MACRO ARR/

Laborl

POLLEN

Graserpollen
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Ein spezielles Softwaremodul wurde implementiert, um die Interpretation der Ergebnisse zu
unterstitzen: RAVEN Interpretationshilfe.

Eine Interpretationsabfrage mit RAVEN ist sowohl fir genehmigte als auch fir nicht
genehmigte Messungen moglich. Der Bericht kann aber nur fir genehmigte Messungen
heruntergeladen werden. Die Interpretation wird dem Bericht automatisch hinzugefugt, wenn
eine Berichtsvorlage gewahlt wird, fir die die Option "Automatically include interpretation”
festgelegt wurde.

Falls fur Ihre Berichtsvorlage die Interpretationsoption "Include manually triggered
interpretation" gewahlt wurde, missen Sie die Interpretation flr eine Messung manuell
ausldsen, indem Sie auf die Detailseite einer Messung gehen, dann auf das Mentsymbol
klicken und "Interpretation anzeigen" wahlen.

B2AMX3T8
@ Array anzeigen
Bericht anzeigen
Anf &P Interpretation anzeigen

@ Shares anzeigen

Frooenanme:

Es o6ffnet sich eine neue Seite, auf der der Regelsatz (Ruleset) ausgewahlt werden kann, der
zur Interpretation der Ergebnisse verwendet werden soll.

— Interpretation

Regelsatz

L1

RAVENM Ruleset A for ALEX

Ein Regelsatz definiert den RAVEN oder RAVEN? Algorithmus der fir die Interpretation von Resultaten
verwendet wird

Fir ,RAVEN Ruleset A and B for ALEX* wird eine neue Seite getffnet in der die Einstellungen
(Sprache) spezifische Patienteninformationen (wie Alter, Geschlecht und Umgebung) und
Patientensymptome eingegeben werden konnen.
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Patient symptoms

Asthma MNone =

Rhinitis Mone

Conjunctivitis MNone

L1

Urticaria MNome

Al

Angicedema Mone

Oral Allergy Syndrome Mone ¥

Ll

Eczema Mone

Anaphylaxis Mome

= Interpretation
Einstellungen

Sprache:

ar

Deutsch (de)

Patienten-Information
Geschlecht:

Bitte wahlen sie das Geschlecht aus =

Alter:

Jahre

Umgebung:

AL

Bitte wahlen sie die Umgebung

& Interpretation anfordern

Fur ,RAVEN? for ALEX* kann die Sprache und die Region ausgewahlt werden, bevor man mit
der Anamnese fortfahrt, die als Fragebogen bereitgestellt wird.
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— Interpretation
Interpretationseinstellungen

Sprache: Region:

L3

English (en) s Keine spezifische Region

2P Interpretation anfordern

INTERPRETATION SOFTWARE

m Spring Summer Perennial Food Insects AIT Medication

MADx data declaration for smartRaven

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

Patient has reported any symptoms

O ves O No

Additonal information about the patient

[] Atopic Dermatitis

[] allergen-specific immunotherapy (AIT) - ongoing, completed or discontinued

[[] Medication

Durch Klick auf ,Interpretation anfordern® im Falle von ,RAVEN Rulesets A and B for ALEX*
oder ,Submit® im Falle von ,RAVEN? for ALEX* wird die Interpretation generiert.
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‘."‘.-.- ',:-:’.
= Interpretation
Patienten-Information Interpretation
Geschlecht:  Male Zusammenfassung der Raven Interpretation
Alter: 35 Jahre Probeninformationen

Umgebung: Maritime Die Probe wurde auf ALEX® Barcode 02APHOOF, Interpretationsda

Asthma: None Von den getesteten 295 Allergenen lagen 145 iiber dem Cut-off\

eine Allergie sein. Fir alle positiven ALEX 2 Allergene sind nachfo
Rhinitis:  None

Gesamt IgE: 1472 kU/L
Das gemessene Gesamt IGE betrug 1472 kUA/L. Ein hohes Gesam

Conjunctivitis: None

Urticaria: None
Kreuzreaktive Kohlenhydrat Determinanten (CCD-Marker

Angioedema: Nane
Der CCD-Marker (Hom s LF) war positiv. Dies deutet auf einen sig
in der Serumprobe hin. Positive Ergebnisse bei Extrakten und glyl
Eczema: None interpretiert werden. CCDs sind Teil vieler pflanzlicher Allergene, 1

Oral Allergy Syndrome: None

. manchen Muschelarten. Aufgrund der konservierten Struktur von

Anaphylaxis: None . ) 3 ) .
unabhingigen Allergenquellen weit verbreitet. Eine klinische Rele
Gastroenteric Symptoms:  None wird empfohlen, die Testung mit verldngerter CCD-Inhibiton gem

wiederholen.

Kreuzreaktive Sensibilisierung detektiert

Sensibilisierung gegen Allergenmolekiile detektiert, welche als M
8P Neue Interpretation anfordern || @ Interpretation lsschen 9 9eg 9 g

- - " - . . verschiedenen Allergenquellen dienen.
Fur diese Messung ist bereits eine Interpretation gespeichert. Normalerweise sollte es nicht notwendig sein, diese erneut anzufordern, aber es

R R .
kénnte notwendig sein, wenn sich die Patientendaten geéindert haben. Detektierte kreuzreakiive Sensibilisierungen:

Die Interpretation wird dann am Ende des Berichts eingefigt und auch in einem

Vorschaufenster angezeigt. Messungen, die bereits eine Interpretationsabfrage erhalten
oe

haben, sind durch das folgende Symbol gekennzeichnet: ™ Nach dem Klicken auf das

Symbol kann die Interpretation wie oben Uberprift werden, mit der Maoglichkeit, die

vorhandene Interpretation zu aktualisieren (neu anzufordern) oder zu I6schen.

Daruber hinaus kénnen auch mehrere Abfragen geblndelt durchgeflhrt werden. Wenn Sie
auf der Ubersichtsseite mehrere Messungen markieren (sowohl von nicht genehmigten als
auch von genehmigten Messungen) und mit der Maus auf die 3 Linien in der oberen linken
Ecke klicken, kénnen Sie "Interpretation aktualisieren" wahlen, um die Abfrage geblndelt
durchzufihren.

&% Ausgewshite Messungen herunterladen =

Bericht (PDF Format)

reich
CSV Format
Excel Format
ASTM Format

turec

P Interpretation aktualisieren
[ Berichtsvorlage wahlen

@ Teilen

» Verschieben

D) Freigabe zurlicksetzen
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Der Benutzer hat die Mdglichkeit, eine bestimmte Gruppe von Allergenen auszuwahlen, die
fur das Ergebnis berlcksichtigt werden sollen. Im Detailfenster einer Messung kann ein
vordefiniertes Panel ausgewahlt werden. Wenn ein Panel ausgewahlt wird, zeigt die Software
nur die Allergenspots und Ergebnisse des ausgewahlten Panels an. Um die Auswahl
zurlckzusetzen und alle Allergene anzuzeigen, wahlen Sie "no MOD".
= Details
QR-Code: ©2BJU3CE
Sample Code:
Sampling Date: ~ TT.MM.JJJJ

Assay Date: 05.06.2024

Recapture Date:  14.03.2024 09:47
Patient Code:
Patient Name:
Date of Birth: TT.MM . 1)

Info:

Doctor Info:
Choose a doctor... +
Tags:
MOD: < No MOD > =

Report Template: Version 2 (ALEXZ only) - English (United States) (en-us)

Recewes: 2020 1444 Arabyve

imegeXplorer: 231%439) Aasarmatic Q0 PEED)
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ACHTUNG! Nach der Freigabe der Messung werden die Allergene, die nicht in das MOD
aufgenommen wurden, sowohl aus dem Bild als auch aus den Daten geloscht und
werden daher auch im Bericht nicht angefiihrt.

Die folgenden Allergenpanele kénnen als vordefinierte MODs ausgewahlt werden:

AlT-relevant

ALEX? ohne Gifte

Tierische Nahrungsmittel
Schaben, Milben & Insekten
Kontaktallergene

Eier & Milch
Nahrungsmittelallergene
Obstallergene
Tierhaarallergene

Inhalative Allergene
Hulsenfrichte, Niisse & Samen
Molekulare Allergene
Pflanzliche Nahrungsmittel
Pollenallergene
Giftallergene

Jeder Tenant kann seine eigenen MOD Panele definieren. Hierfur klicken Sie im "Tenant
Admin" Bereich auf "Manage MODs", und erstellen Sie ein individuelles Tenant-spezifisches
MOD Panel durch Klicken auf "Add new MOD". Fir jeden Produkttyp kann ein eigenes MOD
hinterlegt werden.

Administration
Z? Tenant Admin

o - 2 2
o Personal Settings
- - MODs

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

43 Support
- 8 Manage MODs
© Imprint

Geben Sie den Namen des Panels, den Typ (nur bestimmte Allergene oder alle Allergene
auller den angegebenen) und die Allergene (nach ihrem Code) ein, die Sie in das Panel
aufnehmen mdchten.
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Create new MOD

Name: Bet v Panel

o

Type:  Only specified allergens

Deactivated:

n MOD once it is in

's not ava

‘ B save I & Cancel
e ——

Daruber hinaus sind in der Tenant configuration (Tenantadministrator - Configure Tenant)

drei MOD-Einstellungen verfugbar

General configuration

* Name: MADx Tenant

Default timezone: (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.

Default report template (ALEX 1): Version 1 (ALEX1 & ALEX2)
Default report template (ALEX 2):  Alex test 123
Default report template (FOX): FOX
Default report template (PAX): PAX 1402
Default report language: English (United States) (en-us)
Default ALEX2 MOD: < No MOD >
Default FOX MOD: < No MOD >
Default PAX MOD: < No MOD >

Force MOD: False

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

without an MOD assigned.

Hide Global MOD: 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.

Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: 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’.

Require ImageXplorer ConfigXplorer scan:  \Warn after 60 days, enforce after 90 days.
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Force MOD: Wenn diese Einstellung auf ,True® gesetzt ist, muss beim Speichern oder

Genehmigen einer Messung eine MOD ausgewahlt werden.
Doctor Info:

Choose a doctor...

O

Jags:

-~

Insert doctor info

MOD: < No MOD >

MOD is required!

Report Template: ALCAZ_VI.17 - EbpdllUi 1E5)

B Report [ Save and approve

Hide Globale MOD: Wenn diese Einstellung auf , True“ gesetzt ist, werden globale
MODs beim Bearbeiten einer Messung nicht in der MOD-Dropdown-Liste angezeigt.

MOD: < No MOD >

o

Report Template: < No MOD >
Global_MOD_ALEX v1.17

MOD_ALEX_v1.17

Force MOD: True s

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

sl st s MOD. =
PP =

Hide Global MOD: True

O

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

Display MOD Excluded Spots As Research Use False
Only:

0

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 >

o

Report Template: < No MOD >
MOD_ALEX_v1.17

Save and approve 7
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Display MOD Excluded Spots As Research Use Only: Wenn diese Einstellung auf ,True®
gesetzt ist, werden die von der MOD ausgeblendeten Spots in der Detailansicht und der
Arrayansicht der Messung als RUO angezeigt. (Auf der Seite "Persénliche Einstellungen”
muss "Forschungsspots" auf "Forschungsspots anzeigen" eingestellt sein).

Force MOD: False :
Hide Global MOD: s
Display MOD Excluded Spots As True <

s this setting is enabled, s MOD will not be hidden

from the measurement g s a "RUO sy
Konfiguration
Kalibrierungszeichenfolge:
Ermaglicht das Uberschreiben der Kalibrierungsinformationen aus dem QR-Cot

Forschungsspots: Forschungsspots anzeigen

®®

R
R
R
®
R
R
R

®

R: (

R
Q
®
®
®
®

b )
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Es ist auch méglich ,Lyphochek Allergen IgE, Panel A“ der Firma Bio-Rad Laboratories (REF
12000142, REF 12000144) als Qualitatsprobe zu verwenden. Akzeptanzkriterien von einigen
Allergenen des jeweiligen Lyphochek Lots (lot 22660, lot 22650, lot 22640) sind im RAPTOR-
SERVER hinterlegt.

Neue Messungen von Qualitatskontrollproben werden in der Ubersicht ,Neue Messungen*
angezeigt. Ist diese Messung in rot hinterlegt, liegen Messwerte einzelner Antikérper
aullerhalb der bestimmten Akzeptanzintervalle. Ist die Messung als grin markiert, wurden
samtliche Akzeptanzkriterien erfullt.

a MAX 45k
AKX 7oK

Die detaillierte Ergebnisansicht einer Messung zeigt das Analysebild mit allen Allergenen. Es
werden in diesem Bild nur diese Allergene dargestellt und diese spezifische MOD kann nicht
verandert werden. Zusatzlich wird das Analysebild auch noch als QC-Sample markiert.

Die detaillierten Ergebnisse der Messungen kdnnen tber das QC-Modul des Gerates in
tabellarischer oder graphischer Form abgerufen werden (Tenantadministrator > Manage
ImageXplorers bzw. Manage MAX Devices). Falls das Gerat mit dem RAPTOR-SERVER
verbunden ist, kann das QC-Modul auch direkt Gber das Dashboard angesteuert werden
(siehe 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 WTReleRSN i Configure | @ [

AutomatWithKeyThatDidNotWorkBefore  Max45k 1q4DGHbYq1I0cPudmiyMHumvrx2B6G 19898008 vor einem Jahr nie = List View [
=

MAX 002 Max45k dobknHFKbIEabeHbLN71IGTG161V 19128862 vor einem Jahr vor einem Jahr | 122 Chart Trend View

Uber die Option ,List View* und ,View Results“ kann ein QC-Report einer Messung geladen
werden.

Die Option ,Chart Trend View* zeigt samtliche Akzeptanzkriterien fur die Allergene in
graphischer Form, wobei ab zumindest 2 Messungen die Akzeptanzkriterien auch farblich
markiert sind. Um mehr Informationen fir die Auswertung bereitzustellen, sind der CV, die
Standardabweichung und der Mittelwert fur jedes Allergen standardmaRig verflgbar. Es ist
auch méglich, sie aus den Diagrammen zu auszublenden, indem Sie sie in der Beschreibung
unter dem Diagramm anklicken.

Fel d 1 with QC-Sample 31 and Lot 00001

leUA/L

0.9 & 5

=
(s3]

[=]
[958}

Mar May Tl Sep eE 2024 Mar

Mean =~ Standard Deviation =~ CV

Nach einer minimalen Anzahl an Messungen (z.B.: 20 Messungen) kdnnen geratespezifische
Intervalle (2 und 3 Standardabweichungen) verfolgt werden. Auf diese Weise kdnnen die
laborspezifischen Intervalle fur jedes Lyphochek-Allergen genau bestimmt werden.
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Nicht freigegebene Messungen kénnen geléscht werden, indem man die zu I6schende
Messung auswahlt und im Dropdown-Menu "Loéschen" auswahlt. Bevor eine Messung
endgultig geldscht wird, erscheint eine Warnung, die genehmigt werden muss. Geldschte
Messungen werden dauerhaft geldscht und kénnen nicht wiederhergestellt werden.

¥ Ausgewshlte Messungen ~

&5 CSV Format herunterladen

& Excel Format herunterladen

Freigeben

oe Interpretation aktualisieren
[} Berichtsvorlage wahlen
Erneut verarbeiten

» Verschieben

[ Léschen

Messungen |8schen

Sie sind dabei, die folgenden Messungen zu IGschen. Bitte beachten Sie, dass diese Aktion irreversibel ist und nicht riickgéngig gemacht werden kann.

QR-Code Analysedatum

B2ARDBO1 06.07.2022 08:41
98AADB21 28.06.2022 13:34
9OAADE1A 28.06.2022 13:34

[J Diese Messungen léschen

Wichtig zu wissen ist auch, dass das Ldschen neuer Messungen mit dem spezifischen
Benutzerrecht ,Edit Measurement® verknipft ist. Tenantadministratoren mit diesem Recht
oder Systemadministratoren kdnnen neue Messungen |6dschen. Tenantadministratoren ohne
dieses Recht haben diese Option nicht. Jeder Benutzer kann das Léschen von Messungen
auf der RAPTOR SERVER-GUI anfragen (gedffnete Messung, unten rechts). Diese Anfrage
kann auch zuriickgezogen werden.

Plant Food M Jugr3 040

Food

Plant Food M Jugri 0.38

Food

’ T Request delete ]

Plant Food M Jugr3 040
Food
Plant Food M Jugri 0.38

Food

Delete request scheduled now. ( 9 Cancel delete request ]
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Systemadministratoren  erhalten die Anfrage (besondere Funktion in den
Systemadministratorrechten: ,Measurement delete/unapproval log & requests™) und kénnen
sie annehmen oder ablehnen.

Background jobs

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

£83 View dashboard

Measurement delete / unapproval log & requests

Show logging and pending requests for measurement delete and unapproval.

T show log & requests

Measurement unapproval / delete requests
Open requests  Log & Finished requests

Requested UTC Requesting Uset [Emil) QR-Code Request Type Adtion

Unapprove

Test Test (Test@test.co

Test Test (Test @test.com) Delete

Um die Freigabe einer Messung rickgangig zu machen, kann, derselben Funktionalitat
folgend, auch eine Anfrage gestellt werden (gedffnete Messung, unten rechts). Auch hier
erhalten Systemadministratoren die Anfragen und kénnen diese annehmen oder ablehnen.

Das Léschen und/oder Rickgangig machen der Freigabe wird laut den gesetzlichen
Anforderungen in der Datenbank protokolliert.

Measurement unapproval / delete requests

Log & Fiished recuests.

Le————

Der User kann um das Rickgangigmachen einer Messungsfreigabe oder auch um das
Léschen einer Messung anfragen. Sobald diese Anfrage von einem Systemadminstrator
bestatigt oder auch abgelehnt wird, erhalt der User eine Bestatigung per E-Mail.
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Patienteninformationen, die einem bestimmten QR-Code entsprechen, kdnnen in einer Import-
Template.csv oder .xls Datei hinzugefligt werden. Um diese Datei herunterzuladen, gehen Sie
in den Bereich "Tenantadministrator" und klicken Sie unter "Manage Measurement Data
Completion" auf "Measurement data completion". Dort kénnen Sie zwischen den Formaten
.csv und .xIs wahlen (xIs wird empfohlen).

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

Nach dem Herunterladen der Vorlage kdénnen Sie die Patienteninformationen fir den
entsprechenden QR- oder Sample Code eingeben, auf lhrem Computer speichern, das
Dokument erneut hochladen und auf "Apply Changes" klicken, um die Anderungen zu
speichern. Bei MAX-Messungen erfolgt die Zuordnung der Messung anhand des Sample
Codes. Fir ImageXplorer-Messungen muss der QR-Code in der ersten Spalte eingefiigt
werden. Bei Messungen mit einem MAX Gerat wird der Sample Code in die erste Spalte
eingeflgt jedoch kein QR-Code.

_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

Nach dem Hochladen dieser Datei werden die eingegebenen Informationen angezeigt. Diese
Informationen  kénnen erneut bearbeitet und Anderungen (bernommen werden.
Verify Changes
+ & QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld PatientName DateOfBirth SamplingDate AssayDate ReferringPhysician

+ 02AAB159 - 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15.03.2015 DrA

Apply Changes € Cancel
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Measurement Data Completion

Q  search by QR-Code or patient name.

QR-Code CreatedAtUtc Sampleld Patientld PatientName DateOfBirth SamplingDate AssayDate ReferringPhysician Additionallnfo Actions
02AABISO  0107.2022 104436 12 Te Test 31.12.2000 01.01.2015 15032015 Dra Info

Wenn ein Bild aufgenommen wird und der entsprechende QR-Code mit den Informationen
zuvor hochgeladen wurde, werden die Patienteninformationen automatisch in die Software
importiert.

Messungen koénnen mit einem Arzt oder einem anderen Benutzer geteilt werden. Dazu
missen Sie zundchst ein Benutzerkonto im Arzteportal fir den Arzt anlegen. Um ein
Benutzerkonto anzulegen, gehen Sie zu "Tenant Admin - Result Sharing Portal", klicken Sie
auf "Manage Users" und fligen Sie einen neuen Arzt hinzu.

Geben Sie die Benutzerinformationen ein und senden Sie eine E-Mail, um ein Passwort zu
erstellen. Alternativ konnen Sie das Passwort flir den Benutzer vordefinieren. Stellen Sie
sicher, dass Sie den Status des Benutzers auf “Enabled” andern.

Add new user on Result Sharing Portal
General configuration
First name: Last name:
E-Mail address:

Username: Password: Send an invitation e-mail to user automatically

tis a good idea to use the users e-mail-address as username as well.

Status: Locked (user cannot log in) $ Doctor Info Text:

Enabled (user can log in)

Locked (user cannot log in) This information will be printed on a patients report.

Nur bereits genehmigte Messungen kdnnen geteilt werden. Zu diesem Zweck gehen Sie bitte
auf die Registerkarte "Freigegebene Messungen”, klicken Sie auf die Detailseite einer
Messung, gehen Sie auf das Menusymbol und wahlen Sie "Shares anzeigen".

82ARCE14

@ Array anzeigen
[ Bericht anzeigen
2P Auswertung anzeigen

@ Shares anzeigen
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Wabhlen Sie dann den Benutzer, mit dem Sie die Messung teilen mdchten, und klicken Sie auf
"Teilen". Danach kénnen Sie einen Link per E-Mail senden, mit dem der Benutzer auf diese
Messung zugreifen kann.

= Share
Sie méchten eine Messung mit einem Benutzer des Arzteportals teilen. Beachten Sie, dass der Arzt Zugriff auf dit

von und zugehdrige Daten wie Patienten- oder Probeninformationen zur Messung. Sobald Sie eine Messung fre
Infarmationen zugreifen kénnen.

OR-Code: @2AIN30G
Teilen mit:  Aaron Aaron (aaron@griton.net) v

Wenn Sie einen bestimmten Benutzer des Benutzerportals nicht finden
kénnen, gehen Sie in die Tenant-Administration, um die Liste der
verfligbaren Benutzer des Benutzerportals zu konfigurieren.

Geteilte Messungen sind mit dem folgenden Symbol in der Liste der genehmigten

Messungen gekennzeichnet:

Geteilte Messungen kénnen auch von einem Tenant zurickgezogen werden, durch Klicken
auf ,Revoke":

= Share
@ Share this measurement
User Link Shared
RP Bak ke s bamse- = . https://resultshare.raptor-server.com/s/07PXEpC7ZNythM4PdRfmct4NRSpUtWq5F)cqOY7Ry6oEx08US) 7 months ago
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Um sich vom RAPTOR SERVER abzumelden, klicken Sie auf "Abmelden " und schlie3en
Sie das Fenster.

Administration
22 Tenantadministrator

&% Systemadministrator

& Exporte
2 Persénliche Einstellungen
A Systembenachrichtigungen

> Abmelden

&3 Hilfe

© Impressum

Das Arzteportal kann (iber https://resultshare.raptor-server.com erreicht werden.

Result Sharing Portal

Willkommen am Arzteportal

Mit dem Raptor-Server Arzteportal kénnen geteilte Messungen eingesehen werden. Dazu bendtigen Sie einen Usernamen und ein Passwort. Mit einem
Sharing-Link k&nnen spezifische geteilte Messungen eingesehen werden.

Bitte geben Sie Ihren Benutzernamen und
Passwort ein:

Ihr Benutzername

Ihr Passwort @
Einloggen

Haben Sie lhr Passwort vergessen? Kein Problem,
Sie kénnen gin neues Passwort anfordern.

Die Sprache kann oben rechts geandert werden. Durch Klick auf das Augenicon kann das
Passwort sichtbar gemacht werden. Der Benutzer kann sein Passwort andern, indem er auf
"ein neues Passwort anfordern" klickt.
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Bitte geben Sie Ihren Benutzernamen und
Passwort ein:

Ihr Benutzername

passwort =

Einloggen

Haben Sie lhr Passwort vergessen? Kein Problem,
Sie kbnnen ein neues Passwort anfordern.

Nach dem Login erscheint die Seite mit allen geteilten Messungen. Am Anfangt der Seite,
oben rechts, kann das Passwort geandert werden.

Result Sharing Portal

Measurements

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

Q. Search by barcode, patient or sample.

Measurement Product Patient Sample Date
01AAK239 ALEX1 11852162 7/12/2019
01AAK281 ALEX1 04824821 12/18/2019
01AAKS91 ALEX1 66560260 1/28/2020
02AAAQ15 ALEX2 2/21/2020

Die Liste der geteilten Messungen kann nach QR-Code, Produkttyp, Produktname,
Patientenname, Proben-ID oder Datum sortiert werden.

Durch Klicken auf den QR-Code einer Messung 6ffnet sich eine neue Seite. Auf dieser Seite
kann die Reportsprache fir jede Messung einzeln ausgewahlt werden.

Nach Auswahl der Sprache kann entweder eine Interpretation angefordert werden oder der
Report direkt heruntergeladen werden, indem man auf ,Download Report® klickt. Durch Klick
auf ,Download Report®, wird ein neues Fenster gedffnet, in dem der Report im PDF-Format
angezeigt wird.
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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:

will be included in the report.
Doctor Info:

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

Processed Date:  10/12/2023

Approval Date:  10/12/2023 .
You can download a PDF report that includes all

information and results of this measurement

Download Report

Um sich vom Arzteportal abzumelden, klicken Sie auf "Abmelden " und schlieRen Sie das
Fenster.

Deutsch (de) v
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Wenn Sie Fragen, Erfahrungen oder Schwierigkeiten bezlglich der ImageXplorer- oder
RAPTOR SERVER Software haben, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Distributor.

Der Raptor SERVER kann Uber einen Webbrowser erreicht werden. Die Anwendung ist fur
Google Chrome auf Windows 10 und Windows 11 optimiert. Folgende Rechte missen
zumindest auf dem ausgehende Port 443 gegeben sein, um die Anwendung zu verwenden:

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

Die folgenden Fehler sind die haufigsten und werden deshalb hier naher erlautert.

Server-Verbindung zu www.raptor-server.com ist fehlgeschlagen (Agent markiert
Verbindung in roter Farbe):

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

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

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

Mogliche Losungen:

Internetverbindung prifen

Klicken Sie auf Einstellungen und prifen Sie, ob die RAPTOR SERVER URL
(www.raptor-server.com) korrekt ist

Klicken Sie auf Einstellungen und Uberprifen Sie, ob der ImageXplorer-Schlissel
korrekt ist und mit dem fir den Tenant auf RAPTOR SERVER angegebenen
Schlissel Ubereinstimmt
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Settings n

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

Raptor URL: https://www raptor-server.com _
ImageXplorer Key: |ffadxgtxdgxhixfhdfgdevféxac 7 <N

Continue

ImageXplorer-Verbindung fehlgeschlagen (Agent markiert Verbindung in roter Farbe):
p 54 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.

Mogliche Lésungen:

Prifen Sie, ob ImageXplorer an den Computer angeschlossen ist

Verbinden Sie ImageXplorer erneut mit dem Computer (entfernen Sie das USB-Kabel
und stecken Sie es wieder ein)

Klicken Sie auf Einstellungen und prifen Sie, ob der ImageXplorer-Schlissel korrekt
und derselbe wie bei RAPTOR SERVER ist

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 Image Xplorer.

Raptor URL: https://www raptor-server.com

ImageXplorer Key: |ffadxgtxdgxhtxfhdfgdcvisf6x8c 7 —

Continue
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Start der Messung ist nicht moglich:

RAPT R Neue Messungen Freigegebene Messungen

Der ImageXplorer testname kann nicht verwendet werden, da es einen ConfigXplorer-Scan benétigt.

Gehen Sie zu den ImageXplorer-Einstellungen

Mogliche Lésungen:

Prifen Sie, ob ImageXplorer angeschlossen ist
Prifen Sie, ob der letzte ConfigXplorer Scan durchgefiihrt wurde

Fehlgeschlagene Ubertragung der aufgenommenen Messung zum RAPTOR-SERVER:

Jede Messung besteht aus 257 Einzelbildern (256 Bilder des ROI-Ausschnittes und 1 Bild
des QR-Codes). Falls aufgrund einer fehlerhaften oder instabilen Ubertragung weniger
Bilder tbertragen werden, erscheint in der Bildaufnahme im RAPTOR-SERVER die
Fehlermeldung ,Analysis Error: Insufficient data transfer — check connection®. In diesem Fall
muss die Messung neu gestartet werden.

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

ImageXplorer: 40287249 Automatic QC: m

qnalysis I THl Insufficient data transfer - check connection
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Maogliche Losungen:

Verwenden sie nur das Original USB-Kabel.

Verwenden sie einen anderen USB-Port am Computer, mit dem der ImageXplorer
verbunden ist.

Der ImageXplorer muss Uber einen USB 3.0/3.1 Port verbunden werden. Notebooks
oder Laptops haben einen sogenannten ,always-on“ USB-Port (in der Regel jener
Port neben der Lademdglichkeit). Wenn mdglich, verwenden sie diesen Anschluss.
Verbinden Sie den ImageXplorer erneut mit dem Computer (entfernen Sie das USB-
Kabel und stecken Sie es wieder ein).

Wenn Sie noch Fragen oder Probleme mit Produkten und Services von MacroArray
Diagnostics haben, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Distributor.

[11.1 Tabelle mit notwendigen Produkten zur Analyse und

20.0 Bildgebung geteilt, VII.2.1.2 Gerateinformation als mdglicher

' Kopfzeileninhalt erganzt, VI1.2.1.6 und VII.2.2.4 Mdglichkeit
zum Duplizieren von Berichtsvorlagen hinzugefligt.

19.0
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RAPTOR SERVER Analyse Software in Kombination mit ALEX?, ALEX Air, ALEX Food und
ALEX:® Testkit:

wdCE.._[IvD

RAPTOR SERVER Analysesoftware in Kombination mit anderen MADx-Testkits:

wd C € [IvD

© Copyright by MacroArray Diagnostics
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