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MacroArray Diagnostics patvirtino pateiktas instrukcijas, reagentus, prietaisg, programine
jrangg ir pritaikomasias Sio analizatoriaus funkcijas, kad optimizuoty gaminio veikima ir atitikty
gaminio specifikacijas. MacroArray Diagnostics nepalaiko naudotojo nustatyty pakeitimy, nes
jie gali turéti jtakos analizatoriaus veikimui ir tyrimy rezultatams. Naudotojas yra atsakingas uz
bet kokiy Siy instrukcijy, prietaisy, reagenty ar programinés jrangos, kurig pateiké MacroArray
Diagnostics, pakeitimy patvirtinima.

Pries atliekant tyrima, praSome susipazinti su atitinkamy, ALEX technologija pagrijsty
tyrimy naudojimo instrukcijomis, https://www.madx.com/extras!

Sis dokumentas taikomas Siems produktams, kurie toliau vadinami ,yrimais“ arba ,tyrimy
rinkiniais®:

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

Sis informacinis lapelis (IFU) pateikiamas keliomis kalbomis pagal Reglamentg (ES) Nr.
2017/746. Jei angly kalbos versija ir bet kuri iSversty versijy versija nesutampa ar yra
prieStaravimy, pirmenybé teikiama angly kalbos versijai, kuri laikoma oficialia.

Sio informacinio lapelio tikslumas buvo patikrintas. ,ImageXplorer naudojimo instrukcijos ir
apradymas leidimo metu buvo teisingi. Vélesnés Sio vadovo versijos gali bati athaujinamos be
iSankstinio jspéjimo.

»ImageXplorer* yra in vitro diagnostikos prietaisas, skirtas naudoti tik apmokytam laboratorijos
personalui. ,JmageXplorer” galima naudoti tik pagal paskirtj, laikantis Siy naudojimo instrukcijy.
Naudojimo instrukcijy privaloma laikytis be jokiy iSim¢iy. Jei nesate susipazine su
.ImageXplorer‘ naudojimu, prie$ jj naudodami privalote gauti informacijg iS ,MacroArray
Diagnostics“ (MADx). MADx neprisiima jokios atsakomybés uz netinkamg ,ImageXplorer*
naudojima. MADx atsako tik uz bet kokig zalg ar turting zalg, tiesiogiai ar netiesiogiai
atsiradusig dél klaidy Siame informaciniame lapelyje, esant dideliam neatsargumui ar ty&iniam
veikimui, 0 uz asmens suzalojimg — tik jstatymy nustatyta tvarka.
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Jei bet kuri Sio naudojimo instrukcijos saglyga ar nuostata bus pripazinta neteiséta ar
nejgyvendinama, visidkai ar i§ dalies, pagal bet kokj teisés aktg ar teisés normg, tokia sglyga,
nuostata ar dalis atitinkamu mastu bus laikoma nesancia Sio informacinio lapelio dalimi, taCiau
tai neturés jtakos likusio informacinio lapelio dalies jgyvendinamumui.

Sis vadovas yra saugomas autoriy teisiy. Jokia jo dalis negali biti kopijuojama, atkuriama ar
dauginama bet kokiu elektroniniu ar kompiuteriui suprantamu formatu be i8ankstinio rastisko

MADXx leidimo.

Zala

Fizinis suzalojimas ar zala Zmoniy sveikatai, Zala prekéms ar aplinkai.

Numatoma paskirtis

Eksploatavimas, jskaitant parengtj eksploatuoti,
instrukcijas arba numatytg paskirtj.

pagal naudojimo

Numatytas tikslas

Produkto, metodo ar paslaugos naudojimas pagal Macro Array
Diagnostics (MADX) nustatytas specifikacijas ir instrukcijas.

Akivaizdi zala

Pazeidimai, kuriuos galima atpazinti tik plika akimi, atidZiai stebint
analizatoriy ar jo sudedamajg dalj arba stebint turimus ekranus,
signalus ar perduodamus duomenis.

Operatorius

Asmuo arba grupé, atsakinga uz prietaiso naudojimg ir priezilra.
Operatorius uztikrina, kad naudotojai bty tinkamai instruktuoti, kaip
naudotis prietaisu.

IStekliai ir veikla, kurie sgveikauja tarpusavyje, kad sgnaudas paversty

Procesas .
rezultatais.
Darbuotojai, kurie yra baige pripazintg jiems paskirtos uzduoties
mokymo programa, yra susipazine su specialiais jy darbo aplinkos
Apmokytas L NS . R : .
aspektais ir pavojais ir toliau mokosi reguliariai rengdami mokymus apie
personalas v " . . L) .
pokyCius ir naujoves (pvz., standartus ir gaires), susijusius su jy
iSsilavinimu ir darbu.
Vartotojas Asmuo, naudojantis prietaisg pagal specifikacijas.
Patvirtinimas pateikiant objektyvius jrodymus, kad konkreciai numatytai
Patvirtinimas paskirCiai arba konkreciai numatytam taikymui keliami reikalavimai yra
jvykdyti.
Patikrinimas Patvirtinimas pateikiant objektyvius jrodymus, kad nustatyti reikalavimai

jvykdyti.
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ImageXplorer yra prietaisas ir skirtas kaip priedas prie ALEX technologija pagrijsty gaminiy.

IVD medicinos gaminyje gaunamos ALEX technologija pagrjsty matricy nuotraukos, o jas
medicinos laboratorijoje naudoja apmokyti laboratorijos darbuotojai ir medicinos specialistai.

Si naudojimo instrukcija taikoma Siems gaminiams:

91201229211JR 11-0000-01 ImageXplorer

ImageXplorer gamina MacroArray Diagnostics (MADX)

MacroArray Diagnostics
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Vienna, Austria

Dél tyrimo kalibravimo Zr. atitinkamg ALEX?2, ALEX3 arba FOX testo IFU.
Dél matavimo intervalo Zr. atitinkamg ALEX?, ALEX?® arba FOX testo IFU.

Kiekvieno tyrimo jrasy tvarkymas:

Pagal gerajg laboratorine praktikg rekomenduojama uzrasyti visy naudoty reagenty partijos
numerius. Visy reagenty partijy numeriai iSsaugomi kiekvienai operacijai, o informacijg apie
kiekvieng operacijos ID galima gauti atgaline data naudojant RAPTOR SERVER Analysis
Software jranga.

Kontroliniai pavyzdziai:

Remiantis gera laboratorine praktika, rekomenduojama nustatytuose intervaluose atlikti
kokybés kontrolés meéginius. Tam galima naudoti ,Lyphochek® slgE Control Panel A*
(gamintojas ,Bio-Rad"). Priimtiny verciy intervalai, taikomi naujausioms ,Lyphochek® sIgE
Control Panel A* partijoms, yra saugomi ir rodomi ,RAPTOR SERVER® sistemoje.
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ALEX? ir FOX vaizdai automatiskai analizuojami naudojant RAPTOR SERVER ir naudotojui
sukuriama ataskaita, kurioje apibendrinami rezultatai.

ALEX? ir ALEX?® yra kiekybiniai metodai, skirti specifiniam IgE nustatyti, o ALEX? taip pat yra
pusiau kiekybinis metodas, skirtas bendram IgE nustatyti. Naudojant ALEX3, bendras IgE
kiekis matuojamas kiekybiskai, kai jo koncentracija yra 2-1000 kU/I, o pusiau kiekybiSkai — kai
koncentracija yra 1001-2500 kU/I. Specifiniai IgE antikiinai prieS alergenus iSreiSkiami IgE
atsako vienetais (kUa/l), o bendrojo IgE rezultatai — kU/l. RAPTOR SERVER analizés
programiné jranga automatiSkai apskaiciuoja ir pateikia sIgE rezultatus (kiekybiSkai) bei
atitinkamai tIgE rezultatus._FOX yra pusiau kiekybinis specifiniy 1gG nustatymo metodas.
Specifiniai IgG antikinai iSreiSkiami IgG atsako vienetais (ug/ml). RAPTOR SERVER Analysis
Software jranga automatiskai apskaiciuoja ir pateikia pusiau kiekybinius slgG rezultatus kaip
klases (mazai, vidutiniSkai ir labai padidéjes).

Proceduros apribojimus rasite atitinkamame ALEX?, ALEX? arba FOX testo IFU.

Numatomas vertes rasite atitinkamame ALEX2, ALEX® arba FOX testo IFU.

Eksploatacines charakteristikas galima rasti adresu: https://www.madx.com/extras .

ALEX2 ir ALEX?® yra kietosios fazés imunologiniai tyrimai. Alergeny ekstraktai arba molekuliniai
alergenai, sujungti su nanodalelémis, sistemingai nusodinami ant kietosios fazes,
suformuojant makroskopine matricg. Pirmiausia su dalelémis suristi alergenai reaguoja su
paciento méginyje esanciu specifiniu IgE. Po inkubacijos nespecifinis IgE nuplaunamas.
Toliau procedira tesiama pridedant fermentu Zyméto antiZmogaus IgE aptikimo antikino,
kuris sudaro kompleksg su daleliy suristu specifiniu IgE. Po antrojo plovimo etapo pridedama
substrato, kurj su antikinais suriStas fermentas pavercia netirpiomis spalvotomis nuosédomis.
Galiausiai fermento ir substrato reakcija sustabdoma pridedant blokuojandio reagento.
Nusédusiy nuosédy kiekis yra proporcingas specifiniy IgE koncentracijai paciento méginyje.
Po tyrimo proceduros atliekamas automatinis vaizdy gavimas ir analizé, integruota |
ImageXplorer. Tyrimo rezultatai analizuojami naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software
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jrangg ir pateikiami IgE atsako vienetais (kUa/l). Bendro IgE rezultatai taip pat pateikiami IgE
atsako vienetais (kU/I).

FOX yra kietosios fazés imunoanalizé. Maisto ekstraktai, sujungti su nanodalelémis,
sistemingai nusodinami ant kietosios fazes, suformuojant makroskopine matricg. Pirmiausia
su dalelémis suriSti baltymai reaguoja su paciento méginyje esanciu specifiniu 1gG. Po
inkubacijos nespecifinis 1IgG nuplaunamas. Toliau procedira tesiama pridedant fermentu
zyméto antizmogaus IgG aptikimo antikiino, kuris sudaro kompleksg su daleliy suristu
specifiniu 1gG. Po antrojo plovimo etapo pridedama substrato, kurj su antikiinu susijes
fermentas paverdia netirpiomis spalvotomis nuosédomis. Galiausiai fermento ir substrato
reakcija sustabdoma pridedant blokuojan€io reagento. Nusédusiy nuosédy kiekis yra
proporcingas specifiniy 1gG koncentracijai paciento méginyje. Po laboratorinio tyrimo
procediros atliekamas automatinis vaizdy gavimas ir analizé, integruota j ImageXplorer.
Tyrimo rezultatai analizuojami naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software jrangg ir
pateikiami ug/ml bei IgG klasémis.

MacroArray Diagnostics arba jos vietiniai platintojai gali sutaisyti prietaisg jprastomis vietos
darbo valandomis. Jei aptarnavimo reikia kitu laiku, kreipkités j MacroArray Diagnostics
tarnybg (support@madx.com) arba vietinj platintojg. Sutartos aptarnavimo paslaugos apimtis
jtraukta j jisy aptarnavimo sutart;.
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MacroArray Diagnostics ir jos vietiniai platintojai garantuoja, kad naudojant ImageXplorer
nebus jokiy defekty, jei ji jrengs ir eksploatuos kvalifikuotas ir apmokytas personalas,
vadovaudamasis Siuo vadovu. Dél papildomos informacijos apie garantijg kreipkités |
MacroArray Diagnostics tarnybg arba jos platintojus. Garantija negalioja zalai, atsiradusiai dél
Sio vadovo nesilaikymo, todél remontg ir technine prieziirg turi atlikti tik MacroArray
Diagnostics apmokyti ir sertifikuoti asmenys. Techniné prieZiara turi bati atliekama taip, kaip
apra$yta Siame vadove. Dél netinkamai atlikty intervencijy j prietaisg negalioja garantija ir gali
tekti mokéti uz aptarnavima. Prietaisg naudokite tik pagal paskirtj. Jei prietaisas naudojamas
ne pagal paskirtj, MacroArray Diagnostics neprisiima jokios atsakomybés uz analizatoriaus
sugadinima.

Naudokite tik eksploatacines medZiagas, priedus ir atsargines dalis, kurias tiekia arba
rekomenduoja MacroArray Diagnostics. Sias prekes uZsakykite tik i§ MacroArray Diagnostics
arba vietiniy platintojy. Informacijos apie uzsakymag rasite MacroArray Diagnostics brosidroje,
skirtoje muisy ImageXplorer, kreipkités | MacroArray Diagnostics komandg adresu
orders@madx.com arba j vietinj platintoja.

ImageXplorer MADXx straipsnio numeris (REF) yra 11-0000-01.

Prie$ iSsiunCiant analizatorius buvo patikrintas dél techninés saugos. Siekiant iSlaikyti Sig
bukle ir uztikrinti, kad analizatorius veikty be pavojaus:

Visada laikykités Siame vadove pateikty nurodymuy.
Visada laikykités geros laboratorinés praktikos.

Be to, MacroArray Diagnostics aiSkiai nurodo, kad analizatoriaus naudojimas ne taip, kaip
nurodyta Siame vadove ar kitur MacroArray Diagnostics, gali turéti jtakos gamintojo jdiegtoms
saugos priemonéms, taip pat gali sukelti pavojingg situacijg arba lemti neteisingus bandymy
rezultatus.

Si jranga skirta naudoti PROFESINESE SVEIKATOS PRIEZIUROS |STAIGOSE. Ji gali veikti
netinkamai, jei bus naudojamaNAMU SVEIKATOS PRIEZIOROS
APLINKOJE.Elektromagnetiniai laukai gali turéti jtakos jrangos veikimui; tinkamg veikimg
galima atkurti padidinus atstuma tarp jrangos ir trukdziy Saltinio.
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Su ImageXplorer turi dirbti technikas arba operatorius, turintis pakankamg kvalifikacijg

v

SERVER Analysis Software jrangg, operatorius turéty:

AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg
Zinoti visas atitinkamas laboratorines procediras.
Zinoti visas susijusias saugos taisykles ir reglamentus.

Atidziai laikykités Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytos sistemos eksploatavimo ir techninés
priezilros tvarkos. Technine prieziurg, kuri neapraSyta naudojimo instrukcijoje, patikékite
kvalifikuotiems techninés priezidros inzinieriams.

NEATIDARANT prietaiso korpuso!

Elektroniné jranga gali bati elektros smagio Saltinis!

Technine priezidrg ir remontg gali atlikti tik MacroArray Diagnostics arba jos
vietiniai platintojai.

> BB

Kaip ir su bet kuria mechanine sistema, eksploatuojant vaizdo jraSymo jrenginj reikia laikytis
tam tikry atsargumo priemoniy.

A NEJKRAUKITE drégny ar Slapiy kaseciy!

Ant prietaiso isiliejes skystis gali sutrikdyti sistemos veikima. Jei ant prietaiso iSsiliejo skyscio,
nedelsdami jj nuvalykite ir kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

Saugumo sumetimais prie$ atliekant remonto ir techninés priezitros darbus ImageXplorer turi
bati dezinfekuojamas ir (arba) nukenksminamas. Bdatinai laikykités analizatoriaus
nukenksminimo instrukcijy. Prie§ nukenksmindami ir (arba) dezinfekuodami atjunkite
analizatoriy nuo maitinimo S$altinio (iStraukite kiStukg). Uz taikomy dezinfekcijos ir
dekontaminacijos metody veiksminguma bei jy patvirtinimg atsako tik operatorius.
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[E Zidrékite naudojimo instrukcija

IVD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

c € CE Zenklas

“ Gamintojas

SN Serijos numeris

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos

[ |
A |spéjimas
U Dl Unikalus jrenginio identifikatorius

M A ng'" MacroArray Diagnostics (MADXx)

o
S e
MACRD ARRAY DIAGNDSTICS #8° '-."l."

Bdtina laikytis visy saugos pranesimy, kad baty iSvengta pavojingy situacijy, galin€iy sukelti
mirtj, suzalojimg arba sugadinti jranga.

A\

Nurodo pavojingg situacija, kurios neiSvengus gali kilti mirtis, sunkus ar lengvas
suzalojimas.
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ImageXplorer buvo sukurtas, iSbandytas ir pagamintas pagal standartus EN ISO 13485, EN
ISO 14971 ir EN IEC 61326-2-6.

.imageXplorer” turi CE Zenklg, patvirtinantj, kad prietaisas atitinka Reglamento (ES) 2017/746
(IVDR) | priede nustatytus bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus.

Be to, prietaisas atitinka Europos direktyvg 2011/65/ES dél pavojingy medziagy naudojimo
apribojimo (RoHS - Restriction of Hazardous Substances).

"ImageXplorer" buvo iSbandytas pagal EN IEC 61326-2-6 ir atitinka CISPR 11 B klase.

Siame skyriuje aprasomi etapai, kuriais pereina ImageXplorer, pradedant pristatymu ir baigiant
Salinimu, ir reikalavimai, keliami operatoriui kiekviename etape.

ISoriné ImageXplorer pakuoté uztikrina geriausig jmanomg apsaugg nuo transportavimo
pazeidimy. Nepaisant to, gave kiekvieng siuntg i§ karto patikrinkite, ar joje néra matomy
transportavimo pazeidimy. Jei gavote nekomplektiSkg arba paZeistg siuntg, tiesiogiai
kreipkités j MacroArray Diagnostics arba vietinj platintojg. Apie akivaizdzZius pazeidimus
praneskite vezejui.
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1x ImageXplorer

1x ImageXplorer vezimélis

1x jungiamasis kabelis (kompiuterio ir ImageXplorer)

Lentelé 1: Pristatomy prekiy sgrasas

Kad prietaisas veikty, -reikalingas ALEX? (REF 02-2001-01), ALEX® (REF 03-2001-01) arba
FOX (REF 80-5001-01) testy rinkinys, kuris nejeina j ImageXplorer siuntos sudétj ir turi bati
uzsakytas atskirai.

Europos Sajungoje analizatoriaus $alinimg reglamentuoja Direktyva 2012/19/ES dél elektros
ir elektroninés jrangos atlieky (EEIA) ir atitinkami nacionaliniai teisés aktai, perkelti j
nacionaling teise.

MacroArray Diagnostics yra jsipareigojusi priimti ir perdirbti elektros ir elektronine jrangg tose
vietovese, kuriose vykdoma minéta direktyva.

Tose vietovése, kuriose minéta direktyva néra vykdoma, dél analizatoriaus utilizavimo
kreipkités j MacroArray Diagnostics tarnybg arba vietinj platintoja.

Priklausomai nuo naudojimo bidy, analizatoriaus dalys gali bdti uzterStos biologiSkai
pavojingomis arba pavojingomis cheminémis medziagomis.

UzterStg medzZiagg apdorokite pagal nacionalinius ir vietinius standartus ir
taisykles. Prie$ transportuodami ar Salindami dezinfekuokite analizatoriaus dalis,
A kurios gali bati uzterStos, vadovaudamiesi nacionaliniais ir vietos standartais ir
taisyklémis. Jei reikia pagalbos, kreipkités | MacroArray Diagnostics arba vietinj
platintoja.

Nelaikykite elektros ir elektroninés jrangos nertSiuotomis komunalinémis
atliekomis ir pasitarkite su vietine atlieky Salinimo jmone dél konkrecCiy atlieky
A Salinimo reikalavimy. Elektros ir elektroninés jrangos atliekas rinkite atskirai ir
grazinkite jas MacroArray Diagnostics arba vietiniam platintojui tose vietovése,
kuriose taikoma minéta direktyva.
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Naudojant RAPTOR SERVER Analysis Software jranga, visi analitiniai ir su pacientais susije
duomenys saugomi Microsoft Azure Online portale pagal MADx paslaugy teikimo salygas.
Taip pat skaitykite Microsoft internetiniy paslaugy teikimo salygas (OST), kurias rasite adresu
https://www.microsoft.com/en-us/licensing/product-licensing/products. Naudojant ,RAPTOR
SERVER® versijg, skirtg diegimui vietoje, uz atsarginiy kopijy kiirimg atsako klientas arba
vartotojas; dél to kreipkités | savo vietinj IT administratoriy.

A: vaziuoklé
B: slankiklis
C: vezZimas
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Atitinkami ImageXplorer sistemos komponentai yra Sie:

CCD (su kraviu susietas prietaisas) kamera vaizdui gauti
Individualizuota LED 3&viesos grandinés ploksté

Kasetés jdéjimo vezimélis

Kasetés laikiklio stumdymo pakopa

USB 2.0 arba USB 3.0 kabelis

ImageXplorer néra atskiras prietaisas, todél jj visada reikia naudoti kartu su RAPTOR
SERVER Analysis Software jranga. Prie kompiuterio ImageXplorer jungiamas per pridedama
USB 2.0 arba USB 3.0 kabelj, o prijungimas ir maitinimas valdomas per kompiuterio USB 3.0
prievadg, naudojant pridedamg USB kabelj.

Pastaba: Prietaisg galima naudoti ir per USB 2.0 prievada, taCiau dél mazesnés duomeny
perdavimo spartos analizei reikés daugiau laiko.
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Naudojant RAPTOR SERVER narsykle rekomenduojama naudoti Google Chrome nar$ykle.
RAPTOR SERVER grafine naudotojo sgsajg galima rasti svetainéje https://www.raptor-
server.com .

RAPTOR SERVER egzempliorius yra skirtas SaaS veikimui, todél palaiko kelis
nepriklausomus nuomininkus. Kiekvienas nuomininkas yra logisSkai atskirtas nuo visy kity
nuomininky ir jokiais budais negalima keistis duomenimis tarp nuomininky. Jei matavimus
reikia perkelti i vieno nuomininko j kitg, tai reikia daryti aktyviai naudojant RAPTOR SERVER
Analysis Software jranga.

Daugiau informacijos apie RAPTOR SERVER rasite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.
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Norédami nustatyti nuomininko ImageXplorer, eikite j nuomininko administratoriaus sritj ir
spustelékite “Manage (Tvarkyti) ImageXplorers”. Norédami pridéti naujg ImageXplorer,
pasirinkite "Add new ImageXplorer" ir priskirkite jam pavadinimg. AutomatiSkai bus
sugeneruotas ImageXplorer raktas.

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

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

& Manage ImageXplorers

2 Tenant Admin

Add new ImageXplorer

General information

Key: Cxltelg8okSwOeCqM4EZLWGnw2Pdj3

hiz key s required when instaliing an Agent.

ImageXplorer Serialnumber-

Notes:

Internal Notes:

Disabled: Not disabled

QR-Code image configuration

QR-Code Exposure: | 3000

Calibration configuration

Mode: Use automatic exposure

Array image configuration

Array Offset: | 400
Array OffserY: | 350

Array Width: | 600
Array Height: | 280

ArrayExposure: | 1600

m @ Debug information

Paspaude "Save" grjite | atitinkamo ImageXplorer apzvalgos puslapj. Cia atsisiysite
"ImageXplorer Agent" programineg jranga.
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ImageXplorers for "MADx"

Add new ImageXplorer l & Download ImageXplorer Agent Software

Atlikite ImageXplorer agento diegimg kaip jprastg diegimo procesa.

PASTABA: Norint naudoti ImageXplorer, reikia turéti Basler programine jrangg "Pylon Runtime
6.1.1". Jei jdiegsite "full" ImageXplorer agento versijg, 8i programiné jranga yra jtraukta. Jei
8ig programine jrangg jau turite, pakanka jdiegti "slim" programinés jrangos versija.

PASTABA: Prie$ jdiegiant ImageXplorer Agent sitloma i$ kompiuterio pasalinti bet kokig kitg
Pylon programine jranga, pvz., ankstesnes Pylon Runtime versijas.

Norédami aktyvuoti agentg ir prijungti jj prie ImageXplorer ir RAPTOR SERVER, eikite j
Nustatymai, jveskite "RAPTOR SERVER" URL: https://www.raptor-server.com ir savo
ImageXplorer raktg ir spustelékite "Continue(Testi)".

Raptor Agent for ImageXplorer v1.22.0.3 - X
Exit | Settings = Open Raptor
09:20:03.6477 - Started. Operator j~ =%~ a
09:20:04.2402 - Connection to Ima( ~©*
09:20:04.2691 - Connection to serv
09:20:04.6103 - Real-time connectii Please enter the settings for your ImageXplorer. You can find your

Server: Connected to MADx Technical Service.

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

Raptor URL: https://www.raptor-server.com
ImageXplorer Key: NXI3rCn111VH20xJnBsGYdwHGKEJJL

Continue

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

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

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

A B

A: RySys su RAPTOR SERVER
B: RySys su ImageXplorer

Jei uzmegztas rySys ir su RAPTOR SERVER, ir su ImageXplorer, abu laukai parySkinami
Zaliai. Jei nepavyksta uzmegzti vieno rySio, tolesniy nurodymy iesSkokite trikCiy Salinimo
skyriuje.

Jei prisijungimas buvo sékmingas, RAPTOR SERVER Analysis Software jrangos
pagrindiniame puslapyje rodomas prietaisy skydelis, kuriame pateikiami nauji ir patvirtinti
ankstesniy ALEX?, ALEX3ir FOX tyrimy rezultatai, gauti naudojant ImageXplorer. ir paskutinio
ConfigXplorer skenavimo ir (arba) ménesinés techninés prieZiaros (tik MAX prietaisams) data.
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Kiekvienas ImageXplorer turi unikalius vaizdo nustatymus, kuriuos reikia sukalibruoti
naudojant ConfigXplorer pirmg kartg jdiegiant ir po to kas 60 dieny.

Pirma kartg jdiegus arba pirma kartg paleidus naujg RAPTOR SERVER versijg, naudojant
ImageXplorer be ConfigXplorer nuskaitymo negalima atlikti jokiy matavimy.

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

Go to ImageXplorer configuration

Kiekvienoje naujoje ImageXplorer sistemoje bus kalibravimo ConfigXplorer su specialiu
braksniniu kodu, ant etiketés prasidedanciu skaitmenimis "30" (pvz., 30AAF267). Kalibravimo
masyvas tiekiamas sandariai uzdaromame maiSelyje ir visada turi bati laikomas tamsioje
vietoje, kambario temperattroje.

Meniu "Manage ImageXplorers" (valdyti ImageXplorers) spusteléje "Configure" (konfigruoti),
pateksite j sritj, kurioje galite atlikti ConfigXplorer skenavima.
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ImageXplorers for "MADx - Quality Control

Add new ImageXplorer | & Download ImageXplorer Agent Software

Name Key Serialnumber Last connection Last activity

PT4 ImageXplorer QC K@gUp2Hsus40eAwkBPbkivoagbLebj 22124136 one year ago 2 seconds ago

Paspaudus "Start new ConfigXplorer scan" (Pradéti naujg ConfigXplorer skenavima),
pradedamas nustatymy kalibravimas (uztrunka apie 1-2 minutes).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name: X X} - = 2 <
Start new ConfigXplorer scan ) Start customized ConfigXplorer scan
Key:  WQOQZIFSx7TWBamERTMyTXtpRKvayS
ImageXplorer Serialnumber

Atlikus kalibravimo matavimus bus nustatyti ir sureguliuoti optimalGs matricos krasty x, v,
ploCio ir auks€io nustatymai bei optimali ekspozicija. Baigus skaiiavimus, rodoma
ConfigXplorer Scan ataskaita. Naudotojas turi pritaikyti naujus "ImageXplorer" nustatymus
spustelédamas "Apply detected settings" (Taikyti nustatytus nustatymus).

PASTABA: Jei kalibravimo programa ConfigXplorer Scan uzstringa ir neatnaujina blsenos
kelias minutes, spustelékite nutraukti. Konfigiravimo puslapyje ImageXplorer dar kartg
spustelékite "Start ConfigXplorer scan" (pradéti "ConfigXplorer" nuskaityma). Jei $i problema
iSkyla ilgam, patikrinkite jungtis, kaip aprasyta skyriuje XVII1.10.
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ConfigXplorer run report for ImageXplorer

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

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

Results

Device 22124137

QR-Code 3BBAC11E24122624;53173;
Exposure 1546

Offset X 4872

Offset Y 37a

Width 618

Height 232

Linearity Test [R?] (> 0.95) 8.998479813663686
Homogenity Test [CV] (< 5) 1.39093116236964623
Duration 88:88:42.1146637
Completed now

Acceptance Criteria (R? and CV ok)

Reguliariai atlikdami ConfigXplorer skenavimg uztikrinsite, kad ImageXplorer naudoty
optimalig konfiguracijg. Todél po 60 dieny bus rodomas pranesimas, raginantis per 30 dieny
pakartoti ImageXplorer ConfigXplorer Scan.

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

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

Contacting ImageXplorer ...

Jei ConfigXplorer testo nekartosite, po 90 dieny nebus galima atlikti naujy matavimy.
Ankstesnius rezultatus bus galima pasiekti kaip ir anksciau.

Dabartinius ImageXplorer nustatymus rasite "Tenant Administration" srityje > "Manage
ImageXplorers" > "Configure". Jei "ConfigXplorer" skenavimo metu QR kodas
neatpazjstamas, galima padidinti standartine "QR-Code Exposure", kuri yra 3 000.
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Configure "Neuer IX "

General information

Name:

ImageXplorer Serialnumber:

Notes:

Internal Notes:

Disabled:

Ignore ConfigXplorer scan checks:

QR=Code image configuration

QR-Code Exposure:

Calibration configuration

Mode:

Array image configuration

Array Offset X:

Array Offset Y:

Array Width:

Array Height:

Array Exposure:

Neuer IX

hOfOxvDXIxF 1xrp4p9ttjimNfHIqgait

This key is required when installing an Agent.

23167844

Serialnumber of connected ImageXplorer.

For internal use only.

Not disabled

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

3000

Use automatic exposure

362

326

634

298

834

*s
a

o

e

Pagal numatytuosius nustatymus kalibravimo konfiglracijoje nustatyta "Use automatic
exposure" (naudoti automatine ekspozicijg), todél ekspozicija iSlieka 2500. Taciau jg galima
nustatyti | "Use manual exposure" (naudoti ranking ekspozicijg). Naudojant §j rezima,
ekspozicijg galima koreguoti aukstyn arba zemyn.
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Add new ImageXplorer

General information

Mame: ImageXplorer

Key: U7 gPsUGvMNePROZ06KdSCuplKFYub4o

hit= key i= required when instaliing an Agent

ImageXplorer Serialnumber:

rialnumber of connected ImageXplorer.

Notes:

Internal Notes:

For interm e oind

Disabled: Mot disabled

QOR-Code image configuration

QR-Code Exposure: 000

Calibration configuration

Maode: Use automatic exposure

Array image configuration

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

Array Exposure: 1600

@& Debug information
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Add new ImageXplorer

General information

MName: ImageXplorer

Key: UTgPsUGvNePI0306Kd9CuplKFYubdo

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

@ Debug information
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ImageXplorer turi jterpimo mechanizma, kuriuo j prietaisg vienu metu jdedama viena apdorota
kaseté. Atsargiai paimkite kasete (nelieskite kasetés membranos) ir jstatykite jg nukreipe QR
kodg j ImageXplorer logotipg MADX j vezimél|. |sitikinkite, kad kaseté visiSkai jkista j vezimél;
ir néra nei priekyje, nei gale pakelta j virSy (zr. toliau pateiktus paveikslélius). Jdéje kasete,
uzdarykite Sliauziklj Svelniai judindami jj j priekj, kol jis sustos.

\MAGE{PLORER

A: slankiklis
B: vezimélis
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Apzvalgos puslapyje rasite skirtukga "New measurements”, skirtukg "Approved
measurements”, mygtukg "Start measurement with ImageXplorer" ir mygtukg MAX prietaisai.
Skirtuke "New measurements" pateikiami visi nauji ir nepatvirtinti matavimai, o skirtuke
"approved measurements" - visi iki Siol patvirtinti matavimai.

Spustelékite "Start Measurement" (pradéti matavimg) RAPTOR SERVER narSyklés lange,
kad gautumeéte vaizdg ir pradétuméte analizés seka.

New measurements Approved measurements

Jei prijungtas tik vienas ImageXplorer, analizé bus pradéta i$ karto. Jei prie RAPTOR SERVER
nuomininko prijungti keli ImageXplorer, naudotojas pirmiausia turi pasirinkti, kurj ImageXplorer
jis nori naudoti. RAPTOR SERVER automatiskai atpazjsta QR koda, kuriuo grindZiamas visas
tolesnis apdorojimas, ir priskiria nustatytg QR kodg naujam matavimui.

Démesio: Atkreipkite démesj j tai, kokig ImageXplorer programg naudojate, kad
gautumeéte teisingus konkretaus paciento tyrimy rezultatus!

Ant kiekvienos kasetés esaniame QR kode pateikiama $i informacija:

bandymy masyvo tipas (ALEX2/ ALEX3/ FOX)
atitinkamas alergeny iSdéstymas

QC informacija

|deklo partijos numeris

Daugiau informacijos apie RAPTOR SERVER Analysis Software jrangos funkcijas, pvz.,
ataskaity pritaikymo ir matavimy tvirtinimo/eksportavimo, rasite atitinkamoje naudojimo
instrukcijoje.
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ALEX?, ALEX?® ir FOX makrogardelése yra jdiegta tyrimo eigos kontrolé, kurig atspindi
vadinamieji ,orientaciniai taskai“ (GD) ant makrogardelés pavirSiaus. ALEX? makrogardelése
naudojami 4 orientaciniai taskai, ALEX® makrogardelése yra 2 orientaciniai taskai ir 2 taskai,
skirti méginiy pipetavimo kontrolei (SPC), o FOX makrogardelése naudojami 3 orientaciniai
taskai. Fiksuojant ALEX?, ALEX® arba FOX makrogardelés vaizdg, RAPTOR SERVER jvertina
visy orientaciniy tasky signalg, taip pat membranos pavirSiaus fono signala. Jei visi kokybés
kriterijai jvykdyti, laukelis ,automatiné kokybes kontrolé“ po vaizdu nustatomas j ,,OK".

Daugiau informacijos apie tyrimo kokybés kontrole rasite atitinkamo tyrimo rinkinio
informaciniame lapelyje. Jei kokybés kontrolé nepavyksta, susisiekite su ,MADx" pagalbos
komanda arba vietiniu atstovu.

Kokybés kontrolés tyrimy daznumas ir apimtis turéty atitikti galiojancias nacionalines ar
regionines kokybés gaires bei jlsy laboratorijos vidinius kokybés vadybos reikalavimus.
ALEX? tyrimui néra skirto specialaus neigiamo kontrolinio méginio.

Rekomenduojama atlikti teigiamo kokybés kontrolinio méginio tyrimg pagal tuose
reikalavimuose nustatytus intervalus, ypac kiekvieng kartg pradedant naudoti naujg ALEX?®
partijg, siekiant patikrinti, ar partijy rezultatai yra nuoseklUs.

Prijungus ImageXplorer, bus pateikta parinktis paleisti QC méginio nuskaityma.

Connected Devices

IXIFU

Standby

) Start Measurement  Start new ConfigXplorer scan

Last ConfigXplorer scan: 26.01.2026 09:32

7
D) Start QC sample scan) Ll QC History 3 Configure
View all MAX devices | View all ImageXplorers

,Lyphochek® sIgE Control, Panel A“ platina bendrové ,Bio-Rad“. Vadovaukités Sios
kontrolinés medziagos informaciniu lapeliu. ,MacroArray Diagnostics“ pateikia naujausios
partijos priimtinumo ribas. Sios vertés taip pat saugomos RAPTOR SERVER serveryje. Jei
norite naudoti ,Lyphochek® slgE Control Panel A“ kaip kokybés kontrole atliekant tyrimg su
~ImageXplorer®, pasirinkite produkto ID ,32“ ir jveskite ,Lyphochek® slgE Control Panel A*
partijos numerj (pavyzdziui, 22640). ,RAPTOR SERVER® §j bruk3ninj kodg atpazins kaip
kokybés kontrolés meginj.
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Siuo metu RAPTOR SERVER kokybeés kontrolés modulis yra prieinamas tik ALEX? ir ALEX?,
bet ne FOX.

Nepriklausomai nuo kokybeés kontrolés rezultaty, ImageXplorer nustatymy puslapyje rodomi
naujausi ConfigXplorer nuskaitymy rezultatai (,Tenant Admin“ - ,Manage ImageXplorers* >
»configure®).

Configure "IX IFU"

General information ConfigXplorer scans

Name:

Offset  Offset
Version Started ODuration X ¥ Width Height Exposure Applied

ImageXplorer Serialnumber: v ConfigXplorer 2days 2 ags 364 716 372 2148 26.01.2026
ago minutes 10:16

Notes: v Configkplorer 2 days Tminute 408 358 716 376 2144

Internal Notes:

X ConfigXplorer 2 days a8 s 712 N2
Disabled:
Require ImageXplorer Configkplorer Warn after 60 days, enforce after 90 days ago

scan:
v Configkplorer 2days  2minutes 40 372 716 372 nW

sgnore Configiplorer san chedka: Enforce to ignore ConfigXplorer scan checks (required e.g. > 60 days) on
this device.

Jei turite klausimy, patirties ar sunkumy, susijusiy su ImageXplorer arba RAPTOR SERVER
Analysis Software jranga, kreipkités j vietinj platintoja.

Suderinami bandymy formatai ALEX2, ALEX3arba FOX kasetés
Kasetés matmenyg (plotis x gylis x 53 x 18 x 7 mm
aukstis)
DidZiausias r)uskaitymo plotas 50 x 30 mm
(plotis x gylis)
Sviesos Saltinis Baltos Sviesos LED
Taikomi dazai Kolorimetriniai daZikliai
Skenavimo skiriamoji geba Iki 600 dpi
Nuskaitymo greitis Priklauso nuo procesoriaus, < 5 s vienai kasetei
Dinaminis diapazonas 2,5 rgsty
Pakartojamumas R2299%,CV=s=5%
Fokusavimo atstumas 80+ 10 mm
Vaizdo failo formatas BMP 16 bity

MacroArray Diagnostics « Lembdckgasse 59, Top 4 « 1230 Vienna « madx.com « CRN 448974 g Page 28 of 32



Jtampa

5V USB

Maitinimas

< 5 vatai

Maitinimo Saltinis

Jrenginys maitinamas tiekiamu +5 V USB 2.0 kabeliu
arba USB 3.0 laidu. Papildomo maitinimo Saltinio

nereikia.
Dydis (plotis x gylis x aukstis) 160 x 180 x 180 mm
Svoris 2,5kg
Braksninio kodo identifikavimas QR kodas
Operaciné sistema Kompiuteris su "MS V\\//ig;i;;jv;s@ 10" arba naujesne

Reikalinga programiné jranga
(pridedama prie pilnosios agento
diegimo programos versijos)

"Pylon Runtime" v6.1.1

RySys

USB 2.0 arba naujesné versija

Temperatiros diapazonas

Kambario temperatdra (15-30 °C)

Dregme

30-85 %, be kondensato

Dulkes

Rekomenduojama nedulkéta aplinka

ImageXplorer yra jautrus vaizdo apdorojimo jrenginys, todél su juo reikia elgtis atsargiai. Norint
gauti tikslius rezultatus, labai svarbu, kad prietaisas bity kuo maziau apdulkéjes. Siuo tikslu
iSorinj "ImageXplorer" korpusa reikia reguliariai valyti nepikuota Sluoste. Valymui nenaudokite
jokiy plovikliy. Vezimelj, kuriame laikomos kasetés, prireikus galima valyti atskirai, naudojant
Svelnius ploviklius arba spiritinius tirpalus.

A

NEATIDARInéKITE prietaiso korpuso!
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Toliau pateiktos dazniausiai pasitaikancios klaidos, todél jos €ia paaiSkintos iSsamiau.

Serverio rySys su www.raptor-server.com nepavyko (Agentas rysj pazymi raudona
spalva)

\«’, Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit  Settings

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

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

Galimi sprendimai:

Patikrinkite interneto rysj
Spustelékite nustatymus ir patikrinkite, ar RAPTOR SERVER URL (www.raptor-
server.com yra teisings

Settings n

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

Raptor URL: {Mtps://wwwraptm—sefver.oom —
ImageXplorer Key: |ffgdxgbrdgrhtxthdfgdcvifxac7x N

ImageXplorer RysSys nepavyko (agentas rysj pazymi raudona spalva):
/. Raptor Agent for ImageXplorer v1.1.0.43
Exit Settings Open Raptor
10:06:52.9100 - Started. Operator is ‘gunacker’.

10:11:33.9359 - Disconnecting from server ...
10:11:35.0321 - Server confims successful authentication to tenant MADx |

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

Patikrinkite, ar ImageXplorer prijungtas prie kompiuterio

Vel prijunkite ImageXplorer prie kompiuterio (iStraukite ir vél prijunkite USB kabelj).
Spustelékite nustatymus ir patikrinkite, ar ImageXplorer raktas yra teisingas ir toks pat
kaip RAPTOR SERVER

Settings n

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

Raptor URL: https://www raptor-server.com
ImageXplorer Key: |ffadxgtxdgxhtdhdgdevpféxscTx <

Continue

Pradéti matuoti nejmanoma:

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

Go to ImageXplorer configuration

Galimi sprendimai:

Patikrinkite, ar ImageXplorer yra prijungtas
Patikrinkite, ar buvo atliktas paskutinis reikalaujamas ConfigXplorer skenavimas

Jei vis dar kyla problemy arba turite kity klausimy apie ,MacroArray Diagnostics® produktus ir
paslaugas, kreipkités j savo vietinj atstova.
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01

Pirmasis rinkinys Sia kalba; pritaikytas pagal angly kalbos IFU 16 versijg

09-2024

02

Pritaikymas prie angly kalbos naudojimo instrukcijos 17.1 versijos: 1l skyriuje
pridéta nuoroda dél kalbos; visame dokumente jtrauktas ALEX?® ir paSalintos
visos nuorodos j ALEX? (50 tyrimy); VI skyriuje pasalinta etiketé; visame
dokumente pasalintas ,QualityXplorer®; Xl skyriuje pridétas papildomas
teiginys pagal EN IEC 61326-2-6; paSalinta informacija apie konkrecius
orientacinius taskus; visame dokumente atnaujinti ekrano vaizdai; XVIII skyriuje
pridéta visa pakeitimy istorija; XVII1.6. Kokybés kontrolés bandymy nuostatos
patikslinimas (toks pat kaip IX ir MAX 9/45k)

09-2026
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