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1. kapitola - Uvod

J— . . /e Vg . .
IVD Len na diagnostické pouzitie in vitro
Pomdbcku maju pouzivat len zaskoleni zdravotnicki pracovnici
E—

Urcené pouzitie

Systém PeriLynx™ od spolo¢nosti Hologic je diagnosticka pomdcka urCena na pouzitie in vitro spolu s kazetou
Rapid fFN® 10Q, kontrolnou supravou Rapid fFN® a pomdckou PeriLynx™ QCette® na detekciu fetalneho
fibronektinu (fFN) v cervikovaginalnych sekrétoch. Podrobné informacie o uréenom pouziti najdete v pribalovom

letaku kazety Rapid fFN 10Q.

Vseobecny opis

Analyzator PeriLynx™ je elektronické zariadenie na baze optického odrazu, v ktorom dochadza ku konverzii
kolorimetrickej reakcie z kazety na digitalizovany format. Udaje sa analyzuji pomocou viacerych parametrov
vratane porovnania udajov o vzorke s kalibracnymi udajmi. Na analyzatore sa zobrazuje koncentracia fFN

v klinickej vzorke.

Na analyzatore sa zobrazuju koncentracie fFN v rozsahu od 0 do 500 ng/ml. Koncentracie vyssie ako 500 ng/ml sa
zobrazia ako >500 ng/ml. Ak nie su splnené osobitné kritéria interného testu, vysledok je oznaCeny ako neplatny.
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Komponenty analyzatora
Hlavné komponenty analyzatora su dotykova obrazovka a miesto na zasunutie kazety.

Dotykova obrazovka

Pomocou dotykovej obrazovky sa zadavaju udaje,
vyberaju moznosti a prechadza sa na ponuky.
Podrobny opis pouzivania dotykovej obrazovky je
uvedeny v Casti 3. kapitola — VSeobecné pokyny na
prevadzku a testovanie.

Miesto na zasunutie kazety

Miesto na zasunutie kazety ma mierne preliacenu
zakladfiu na zachytenie tekutin, ktoré sa mézu pri
prenasani vzorky na kazetu rozliat. Tato Cast pombcky
sa ma pravidelne Cistit' (dalSie informacie najdete

v Casti 5. kapitola — Starostlivost o analyzator).

Poznamka: Pri zistovani hodnét fetalneho fibronektinu
(fFN) v cervikovaginalnych sekrétoch
zasuUvajte len kazetu Rapid fFN 10Q
alebo pomocku PeriLynx QCette.
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Zobrazenie alebo vytlacenie vysledkov

Vysledok kazdej funkcie v ponuke sa zobrazi na dotykovej obrazovke analyzatora. Ak je vybratd moznost Auto
Print ON (Automaticka tlac), vysledok sa automaticky vytlaci. Na kazdy vytlaCeny vysledok je potrebny jeden
Stitok z tlaciarne. Vysledky mozno tlaCit' z ktorejkolvek obrazovky na zaznamendvanie udajov bud hned po teste,
alebo v rezime Access Data (Pristup k udajom). V nasledujucom priklade je ukazané zobrazenie a vytlaCenie

testu vzorky pacienta.

Priklad: Zobrazenie alebo vytlacenie vysledkov testu vzorky pacienta

Test Patient 3/1/2016 16:42

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 160 ng/mL
Date: 3/1/2016

_ Analyzer QC: v PASS
Time: 16:42 Cassette QC: v PASS

e |

Zobrazené

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™
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HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q Test Result

fFN CONC: 160 ng/mL

TIME: 16:42 DATE: 3/1/2016

SAMPLE: 16976565

USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
CALCODE: D6F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS

ANALYZER QC: PASS
\CASSETTE QC: PASS )

Vytlacené
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Specifikacie

Napajanie

+24 'V jednosm. nap. s certifikatom UL

Kapacita pamate

50 zaznamov o kalibracii
50 zaznamov o pomdOcke QCette
50 zaznamov o kontrole

1000 zadznamov o pacientoch

Dotykova obrazovka

Displej s 5-palcovou uhlopriec¢kou s rozlisenim 480 x 800
a 256 farbami. Odporové rozhranie.

Rozmery

Dizka — 25,4 cm (10 palcov)
Sirka — 19,05 cm (7,5 palca)
VysSka — 10,16 cm (4 palce)
Hmotnost — 1090 g (2,4 libry)

Prevadzkova teplota

15az 30 °C
59 az 86 °F

Prevadzkova vihkost

20 az 80 %, nekondenzujuca

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™
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Uroven hlasitosti, analyzator

Maximalna A — vazena hladina akustického tlaku pri
typickej polohe pouzivatela a vo vzdialenosti 1 meter
okolo analyzatora je 56 dB.

Sietové napajanie

100 — 240 V stried. nap.
50 - 60 Hz
21A

Vstupny konektor

Koaxialny napajaci konektor s kladnym stredovym vodi¢om

Vystupné konektory

9-kolikovy konektor RS-232
3 hostitelské konektory USB

Ethernetovy konektor

Napajaci konektor tlaCiarne

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™
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Upozornenia a vystrahy

Nie su zname Ziadne rizika suvisiace so systémom PeriLynx, ak sa pouziva v sulade s pokynmi v tejto prirucke.
Musite v3ak davat pozor na situacie, pri ktorych méze déjst k zavaznému urazu.

VYSTRAHA! Skontrolujte, &i je napdjaci adaptér analyzatora pripojeny k zasuvke siefového napdjania

s napatim a pradom, ktoré uvadza spolo¢nost Hologic. Pri pouziti nekompatibilnej napajacej zasuvky
moze hrozit' nebezpecenstvo zasahu elektrickym pruadom a poziaru.

UPOZORNENIE! Pouzivajte len napajaci adaptér dodany spolonostou Hologic. Pri pouziti nekompatibilného
napajacieho adaptéra méze ddjst k posSkodeniu vnutornych komponentov.

UPOZORNENIE! Pred Cistenim vonkajSieho povrchu analyzatora vzdy vypnite napajanie a vytiahnite napajaci
adaptér zo zasuvky. Tekutina moze poskodit vnutorné komponenty. NECISTITE napajaci adaptér.

UPOZORNENIE! Extrémne teplo mdze poskodit displej a iné elektronické komponenty.

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™ 1-6
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do analyzatora a poskodit elektrické komponenty alebo pripadne viest k zasiahnutiu pouzivatela

VYSTRAHA! Nikdy nestriekajte na analyzator &istiace prostriedky, pretoZe tekutina méze preniknut
A elektrickym pradom.

UPOZORNENIE! Neponarajte analyzator do tekutiny. Tekutina méze poskodit vnutorné komponenty.

UPOZORNENIE! Necistite displej s dotykovou obrazovkou neriedenym bieliacim roztokom ani inymi
rozpustadlami. Leptavé Cistiace roztoky mozu poskodit dotykovl obrazovku.

UPOZORNENIE! Pri manipulacii s biologicky nebezpe&nymi materialmi pouzivajte vhodné laboratérne postupy.
Ak sa toto zariadenie pouziva spésobom, ktory neuvadza vyrobca, méze déjst k naruseniu ochrannych funkcii
zariadenia.

Informacie o nariadeniach FCC:

Bol testovany a overeny sulad tohto zariadenia s limitmi pre digitalny pristroj triedy A podla ¢asti 15 nariadeni FCC.

Tieto limity maju zabezpec€ovat primeranu ochranu proti Skodlivému ruseniu pri prevadzke zariadenia v komerénom
prostredi. Toto zariadenie vytvara, vyuziva a méze vyzarovat vysokofrekvencnu energiu a ak jeho instalacia

a pouzivanie nie su v sulade s priru¢kou, méze spdsobovat Skodlivé ruSenie radiovej komunikacie. Prevadzka tohto
zariadenia v obytnej oblasti moze spbsobit’ Skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet pouzivatel riesit

ruSenie na vlastné naklady.

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™ 1-7
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Vystraha tykajlica sa nariadeni FCC:
Zmeny alebo Upravy, ktoré nie su vyslovne povolené vyrobcom zodpovednym za sulad s normami, by mohli
viest k zruSeniu opravnenia pouzivatela na prevadzku tohto zariadenia.

Poznamka: Je zakazané pouzivat s tymto zariadenim netieneny prepéjaci kabel.

Informacie o oznaceni CE:
Bol testovany a overeny sulad tohto zariadenia s nasledujucimi normami podla smernice o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro (IVD):

EN61326-2-6 Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pouzitie. Poziadavky na
elektromagnetickd kompatibilitu.

Diagnostické zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD).

EN61010-2-101 Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pouzitie. Cast 101. Osobitné
poziadavky na diagnostické zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD). Toto zariadenie bolo
navrhnuté a testované podla normy CISPR 11 triedy A. V obytnom prostredi méze
spdsobovat vysokofrekvencné rusenie, pricom mébze byt potrebné prijat opatrenia na
potlacenie rusenia. Pred prevadzkou zariadenia je potrebné posudit’ elektromagnetické
prostredie.

Nepouzivajte tuto pomdcku v tesnej blizkosti pri zdrojoch silného elektromagnetického
Ziarenia (napr. netienenych zamernych zdrojoch vysokej frekvencie), pretoze mozu
narusat jeho spravnu prevadzku.

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™ 1-8
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Toto zariadenie je aj v stlade s tymito bezpe¢nostnymi normami:

UL61010-1 BezpecCnostné poziadavky pre elektrické zariadenia na laboratérne pouzitie. 1. Cast:
VSeobecné poziadavky, so znackou ETL alebo ekvivalentnym oznacenim schvalenia

ICES-003 Kanadské priemyselné nariadenie: Normy pre zariadenia spdsobujuce rusenie —
Digitalne zariadenie

CAN/CSA C22.2 ¢. 61010-2-101
Bezpecnostné poziadavky pre elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne

pouzitie. 1. Cast: VSeobecné poziadavky, so znackou ETL alebo ekvivalentnym
oznacenim schvalenia

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™
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Likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Spolo&nost Hologic sa zaviazala pInit osobitné vnutrosStatne poziadavky suvisiace s ekologicky prijatelnym
zaobchadzanim s nasimi vyrobkami. Nasim cielom je znizovat objem odpadu z naSich elektrickych

a elektronickych zariadeni. Spolo¢nost Hologic si je vedoma, aky prinos maju pripadné opatovné pouzitie,
spracovanie, recyklacia alebo regeneracia takéhoto OEEZ v snahe minimalizovat mnozstvo nebezpecnych
latok, ktoré sa dostavaju do zivotného prostredia.

Vasa zodpovednost

Ako zakaznik spolo¢nosti Hologic mate povinnost zabezpecit, aby sa zariadenia oznacené symbolom
uvedenym dalej v texte nelikvidovali s komunalnym odpadom, pokial to nepovoluju miestne urady.
Pred likvidaciou akéhokolvek elektrického zariadenia dodaného spolo¢nostou Hologic sa obratte na
spolo¢nost Hologic (kontaktné informacie su uvedené dalej v texte).

Symboly pouzité na pristroji
Na tomto pristroji su pouzité nasledujuce symboly: :g Nelikvidujte s komunalnym odpadom.

Informacie o spravnej likvidacii vam
poskytne spolo¢nost Hologic (kontaktné

— informacie su uvedené dalej v texte).

Zhodnocovanie

Spolo¢nost Hologic zabezpeci zber a spravne zhodnocovanie elektrickych zariadeni, ktoré dodavame zakaznikom.
Spolo¢nost Hologic sa snazi podla moznosti opatovne pouzit zariadenia, Ciastkové zostavy a komponenty
spolo¢nosti Hologic. Ak opatovné pouzitie nie je vhodné, spolo¢nost Hologic zabezpedi spravnu likvidaciu
odpadového materialu.
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Kontaktné informacie spolo¢nosti Hologic

Riaditel'stvo spolo¢nosti

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.:  (USA a Kanada)
1-800-442-9892
1-508-263-2900

Fax: 1-508-263-2967

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgicko

Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx™
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Symboly pouzité na pristroji
Na tomto pristroji alebo jeho obale mézu byt pouzité tieto symboly:

Pozor, precitajte si navod
na pouzitie

Odpad z elektrickych

a elektronickych zariadeni -

pri likvidacii pristroja sa obratte
na spolo¢nost Hologic.

m
(9]
uy)
m
T

9
o
—_
o
3

Katalogové dislo

g B x>

Sériové Gislo

| &

Na diagnostické testovanie
in vitro

<
o
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Vyrobca

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Uchovavajte pri teplote
15az30°C

Biologické rizika

Jednosmerny prud



2, kapitola — InsStalacia

Vseobecné informacie

V tejto kapitole su uvedené podrobné pokyny na instalaciu systému PeriLynx. Postupujte désledne podla
uvedenych krokov pri instalacii, aby ste zabezpecili spravnu instalaciu a prevadzku.

Faktory okolitého prostredia

Systém PeriLynx bol navrhnuty ako bezpecny v tychto podmienkach:

pouzivanie v interiéri,

nadmorska vySka do 2000 m,

maximalna relativna vlhkost 80 % pri teplotach do 30 °C,

Il. stupen znecistenia v sulade s Il. kategoriou podla normy IEC 61010-1. Systém PeriLynx sa ma pouzivat
len v ambulancii alebo €istom laboratérnom prostredi.

Prevadzkova teplota ma byt relativne konstantna. Optimalna prevadzkova teplota je 15 az 30 °C (59 az 86 °F).
Pred spustenim nechaijte pristroj zahriat’ na izbovu teplotu.

Umiestnite pristroj mimo priameho sine¢ného ziarenia a dalej od miest, ktoré su vystavené extrémnym zmenam
teploty (napr. miesta v blizkosti otvorenych okien, peci, horucich platni, radiatorov atd.).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2-1
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Vybalenie

Analyzator Perilynx
Opatrne vyberte analyzator a prisluSenstvo
Z prepravnej Skatule.

Skontrolujte Skatulu a analyzator, &i na

nich nie su viditelné znamky poskodenia.
Ak je analyzator poSkodeny, bezodkladne
sa obratte na prepravcu a na oddelenie
zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Hologic.
V Skatuli maju byt tieto diely a prisluSenstvo:

« analyzator PeriLynx,

» sietovy adaptér a napajaci kabel (jeden alebo
viacero na kompatibilitu v zahranici),

* pouzivatelska prirucka,

+ pomdcka PeriLynx QCette®.

Poznamka: Prepravnu Skatulu si odlozte na buduce pouzitie. Ak je potrebné
analyzator prepravit, pouzite pdvodnu prepravnu skatulu.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2.2
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Tladiaren

Opatrne vyberte tlaCiaren a prisluSenstvo z prepravnej
Skatule. Skontrolujte Skatulu a tlaCiaren, ¢i na nich nie
su viditelné znamky poskodenia. Ak je tlaciaren
poskodena, bezodkladne sa obratte na prepravcu a na
oddelenie zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Hologic.

V Skatuli tlaCiarne maju byt tieto diely a prisluSenstvo:

e tlacdiaren,

« S§titky do tlagiarne (1 rolka),
* napajaci kabel,

+ kabel USB.

Poznamka: Prepravnu Skatulu si odlozte na buduce
pouzitie. Ak je potrebné tlaCiaren prepravit,
pouzite pévodnu prepravnu sSkatulu.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Skener ¢iarovych kédov (volitelné)

Spolo¢nost Hologic dodava skener Ciarovych kddov na zadavanie udajov do
analyzatora. Tento skener Ciarovych kédov je jediny skener Ciarovych kédov,
ktory mozno pouzit so systémom PeriLynx. Ak bol su¢astou vasej objednavky
volitelny skener Ciarovych kédov, opatrne vyberte skener a prisluSenstvo

z prepravnej Skatule. Skontrolujte Skatulu a skener Ciarovych kédov, €i na nich
nie su viditelné znamky poskodenia. Ak je skener Ciarovych kddov poskodeny,
bezodkladne sa obratte na prepravcu a na oddelenie zakaznickych sluzieb
spolo¢nosti Hologic.

Postupujte podla vSetkych pokynov uvedenych vyrobcom skenera Ciarovych
kédov vo vztahu k jeho bezpe¢nému pouzivaniu.

V Skatuli skenera Ciarovych kodov maju byt tieto diely a prislusenstvo:

. skener Ciarovych kédov,
. stojan.
Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2-4
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Zostavenie systému

1. Analyzator a tlaCiaref sa maju polozit na plochy, rovny povrch. Skontrolujte, Ci je spinaC napajania
na zadnej strane analyzatora nastaveny do polohy vypnutia (0).

Poznamka: Neinstalujte ziadny softvér Dymo Label, ktory sa dodava s tlaiarfiou.

2. Pripojte konektor napdjacieho kabla do zasuvky oznacenej stitkom 24 V DC (24 V jednosm. nap.)
na dolnej strane tlaCiarne. Druhy koniec kabla pripojte k analyzatoru PeriLynx.

3. Pripojte kabel USB do zasuvky oznacenej Stitkom USB na dolnej strane tlaCiarne. Vedte kabel USB
a napajaci kabel cez vyrez pre kable a postavte tlaCiaref dolnou stranou nadol na rovny povrch.
Druhy koniec kabla USB pripojte do ktoréhokolvek z portov USB na analyzatore.

R 3

Systém Tladiarefs Analyzator
(Na fotografii je aj volitelny skener Ciarovych kédov)
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4. Pouzite napajaci kabel, ktory zodpoveda sietovym zasuvkam v miestnosti. Zasunte vystupny konektor
napajacieho adaptéra do zadnej steny analyzatora. Zasunte adaptér urCeny do zasuvky v stene do
zasuvky sietového napajania.

Upozornenie: PouZzit mbéZete len napajaci adaptér dodany s analyzatorom PeriLynx. Akykolvek iny
adaptér méze spbsobit poSkodenie analyzatora PeriLynx a tlaCiarne.

5. Volitelny skener Ciarovych koédov pripojite tak, ze pripojite kabel USB skenera do ktoréhokolvek
z portov USB na analyzatore.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Uvodné kroky

Prepnite spina€ napajania analyzatora do polohy zapnutia (l). Spina¢ napajania sa nachadza na zadnej strane
pristroja. (Ak sa analyzator nezapne, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, bod 1.)

Pri zapnuti sa na displeji analyzatora na 60 sekund zobrazi logo spolo¢nosti Hologic a logo systému PeriLynx
s hlasenim ,Initializing system...” (Inicializuje sa systém). Potom sa v analyzatore vykona samotestovanie
jeho komponentov.

Ak sa pri samotestovani zisti problém,
ozve sa zvukovy signal, ktory upozorfiuje
na chybu, a zobrazi sa chybové hlasenie.

Ak sa zobrazi chybové hlasenie, precitajte M ®
si v prirucke kapitolu o rieSeni problémov. el l System
Ak nie je pripojena tlaCiaren, zobrazi sa
chybové hlasenie. Copyright @ 2016
Hologic®, Inc.
All rights reserved
Initializing system... 1.0.6 [BSP 1.0]

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2-7
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Po dokonc&eni samotestovania sa na displeji zobrazi ponuka Main Menu (Hlavna ponuka). Méze byt potrebné
zmenit nastavenie datumu a ¢asu podla vasej Casovej zony.

Main Menu

) ==

L

Test Run
Patient QCette QC Liquid QC

Run QCette QC

Enter New Adjust
Calibration Code Settings

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2.8
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Nastavenie datumu a ¢asu

1.V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost Adjust Settings (Uprava nastavenia).

2. Dotknite sa polozky Date/Time Settings (Nastavenie datumu/€asu) a postupujte podla vyziev

na obrazovke.

Podrobnejsie informacie o nastaveni datumu

a ¢asu ndjdete v Sasti 4. kapitola — Funkcie softvlaeiSEil=iudlglel

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
2. kapitola - Instalacia
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73

Date/Time
Settings

o

Sound
Settings

5]

Auto Print
OON

Password

Settings
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Predvolené nastavenia z vyroby

V systéme PeriLynx su nasledujuce predvolené nastavenia. Informacie o prispdsobeni zariadenia poziadavkam
vasho laboratéria najdete v Casti 4. kapitola — Funkcie softvéru — podrobny popis.

Predvolené nastavenia systému:

Automaticka tlac
Automaticka tla€ je z vyroby nastavena ako zapnuta. Kazdy ziskany vysledok sa vytlaCi v tlaCiarni.

Format datumu
Predvolene je nastaveny format MM/DD/RR.

Format ¢asu
Predvolene je nastaveny format 24 hodin.

Nastavenie zvuku
Predvolene je nastavena zvukova signalizacia, ktora sa zapne s hlasitostou 5.

Nastavenie hesla
V predvolenom nastaveni je heslo vypnuté.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 2-10
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Vypnutie

Systém mébze zostat v Case, ked sa nepouziva, pripojeny a v stave ne€innosti. Ak chcete systém vypnut,
presvedcte sa, Ci je v stave necinnosti. Prepnite spina¢ napdjania na zadnej strane analyzatora do
polohy vypnutia.

Vypnutie na dlhsi cas
Ak ma byt systém vypnuty alebo sa nema pouzivat dihsi ¢as, vypnite analyzator uz opisanym postupom.
Uplne preruste napajanie zariadenia tym, ze odpojite napajaci kabel od elektrickej zasuvky.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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3. kapitola — Vseobecné pokyny na prevadzku a testovanie

Po instalacii pristroja méze analyzator PeriLynx pracovat kazdy den, pricom sa vyuzivaju nasledujice postupy.
Podrobny opis zobrazeni na displeji, vyziev a prevadzkovych postupov najdete v 4. kapitole.

Spustenie systému

1. Prepnite spina¢ napdjania analyzatora do polohy zapnutia. Spina¢ napdjania sa nachadza na zadnej
strane pristroja. (Ak sa analyzator nezapne, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, bod 1.)

Pri zapnuti sa na displeji analyzatora na 60 sekund zobrazi hlasenie ,Initializing system...“ (Inicializuje sa systém).
Potom sa v analyzatore vykona samotestovanie jeho komponentov.

Ak sa pri samotestovani zisti problém, ozve sa zvukovy signal, ktory upozorfiuje na chybu, a zobrazi sa kod chyby.
Ak sa zobrazi kéd chyby, precitajte si v prirucke kapitolu o rieSeni problémov. Skontrolujte spravnost datumu
a Casu. Informacie o nastaveni datumu a Casu najdete v Casti 4. kapitola — Funkcie softvéru — podrobny popis.

2. Ak je tlaciaren pripojena k analyzatoru, je nepretrzite napajana. Skontrolujte, ¢i su v tlaCiarni Stitky.
Informacie o vkladani $titkov do tlaCiarne najdete v Casti 6. kapitola — Tlaciaren.
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Prehl'ad hlavhej ponuky analyzatora PeriLynx

Main Menu (Hlavna ponuka)

Uéel

Test Patient (Testovanie pacienta)

Vykonanie testu Rapid fFN 10Q na vzorke pacienta.

Run QCette QC (Kontrola kvality
s pomockou QCette)

Porovnanie funkénych parametrov pomécky QCette s parametrami pévodného
nastavenia. Zabezpecuje spravne fungovanie analyzatora. Vykonava sa denne.

Run Liquid QC (Kontrola kvality
s tekutou vzorkou)

Analyza tekutych kontrolnych vzoriek v analyzatore s cielom overit spravne
fungovanie systému PeriLynx. Vykonava sa pri inStalacii a pri kazdej zmene
Sarze kaziet alebo dodani novych.

View Reports (Zobrazenie sprav)

Zobrazenie alebo tla¢ vysledkov testov pacienta, kontroly kvality s poméckou
QCette, testovania kontrolnych vzoriek a vysledkov kalibracie systému.
Umoznuje prenos Udajov cez datovy port.

Enter New Calibration Code
(Zadanie nového kalibratného kodu)

Umoznuje zadanie kalibraéného kddu pre Sarzu kaziet a jeho uloZenie do
pamate analyzatora. Vykonava sa pri intalacii a pri kazdej zmene Sarze kaziet.

Adjust Settings
(Uprava nastavenia)

Umoznuje zmenu datumu a ¢asu, zvuku, automatickej tlaCe a nastavenia hesla.
Umozriuje nastavenie pomocky QCette.

Update Software (Aktualizacia
softvéru)

Umoznuje aktualizaciu verzie softvéru.

V hlavnej ponuke sa zobrazuje aj stav pomébcky QCette.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Obvyklé poradie poloziek v ponuke

Pri inStalacii systému

Bezné kazdodenné pouzitie

Nova sarza kaziet

Date/Time Settings (Nastavenie
datumu a Casu)

Run QCette QC (Kontrola kvality
s poméckou QCette)

Enter New Calibration Code
(Zadanie nového kalibraéného kédu)

Select Auto Print On/Off (Zapnutie
a vypnutie automatickej tlace)

Test Patient (Testovanie pacienta)

Run QCette QC (Kontrola kvality
s pomockou QCette)

QCette Setup (Nastavenie pombcky
QCette)

View Reports (Zobrazenie sprav)

Run Liquid QC (Kontrola kvality
s tekutou vzorkou)

Enter New Calibration Code
(Zadanie nového kalibracného kédu)

Test Patient (Testovanie pacienta)

Run QCette QC (Kontrola kvality
s pomdckou QCette)

View Reports (Zobrazenie sprav)

Run Liquid QC (Kontrola kvality
s tekutou vzorkou)

Test Patient (Testovanie pacienta)

View Reports (Zobrazenie sprav)

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Pouzivanie dotykovej obrazovky

Dotykom na nazov tlacidla na dotykovej obrazovke vyberiete dané tlacidlo.

V pripade poli s identifikatorom, do ktorych je potrebné zadat Udaje, zadate Udaj dotykom na klaves s pismenom
alebo Cislicou. Pismena abecedy su vzdy velké. Ak chcete prepnut z klavesov s pismenami abecedy na klavesy

s Cislicami, dotknite sa tlacidla 123 pri hornej Casti obrazovky. Ak chcete prepnut z klavesov s Cislicami na klavesy
s pismenami abecedy, dotknite sa tlaCidla ABC. Jeden znak odstranite pomocou tlacidla Delete (Odstranit).
Medzeru na polohu kurzora vlozite stlacenim klavesu Space (Medzernik).

Celé pole identifikatora vymazete dotykom Test Patient 3/1/2016 16:32

SRS | 16976565 o

na symbol x vpravo v poli identifikatora.

Na zadavanie udajov do poli mozno pouzit
aj volitelny skener Ciarovych kddov.

Ak chcete zobrazit alebo upravit polozku, ktora
je dlhsia ako pole identifikatora, dotknite sa
pola identifikatora. Ak chcete upravit polozku,
pouzite klavesy s pismenami abecedy alebo
Cislicami alebo klaves Delete (Odstranit).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Tlacidlo Help (Pomocnik)
Tlacidlom Help (Pomocnik) zobrazite informacie o udajovej polozke. StlaGenim tlacidla Close (Zatvorit) zatvorte
pomocnika a zadajte spravne udaje.

Tlacidlo Next (Dalej)

Sledujte vyzvy zobrazované na analyzatore. Obvykle sa tla¢idlom Next (Dalej) potvrdzuje polozka v poli na
zadavanie Udajov a prechadza sa na dal$iu Sast postupu. Tlagidlo Next (Dalej) je zobrazené zelenou farbou
len vtedy, ked' je analyzator pripraveny prejst na dalSiu ¢ast postupu.

Test Patient 3/1/2016 16:31

Tlacidlo Back (Spét)

Pokial nie je uvedené inak, dotykom na tlacidlo | Help I

Back (Spéat) sa vratite na predchadzajucu
obrazovku.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Pole

Dizka

Pozadovany format

User (Pouzivatel)

Max. 15 znakov

Lubovolna kombinacia pismen a Cisel. Polozka sa
musi zadat.

Sample ID
(Identifikator vzorky)

Max. 16 znakov

Lubovolna kombinacia pismen a Cisel. Polozka sa
musi zadat.

(Kalibracny kod)

Cassette Lot Number 5 znakov PCCCC, kde P = pismeno, C = &islo. Zadajte &islo

(Cislo $arze kazety) Sarze presne tak, ako je uvedené na féliovom obale
kazety. Na tejto obrazovke su k dispozicii iba tie
pismena abecedy, ktoré sa pouzivaju v Cislach Sarzi
kaziet. Polozka sa musi zadat.

Calibration Code 10 znakov Zadajte kalibracny kod presne tak, ako je uvedeny

na Skatuli kazety.

Liquid Control Lot Number
(Cislo Sarze tekutej
kontrolnej vzorky)

Max. 12 znakov

Zadajte Cislo Sarze tekutej kontrolnej vzorky presne
tak, ako je uvedené na flasi, alebo naskenujte

kédy s Cislom Sarze na Skatuli kontrolnej supravy.
Polozka sa musi zadat.

QCette ID (Identifikator
pombcky QCette)

6 znakov

Zadajte sériové Cislo pomdcky QCette presne tak, ako je
uvedené na pomdcke QCette. Polozka sa musi zadat'.

Pri zadani nespravneho formatu alebo neplatného kédu sa na analyzatore zobrazi chyba a zaznie zvukovy
signal. Stlacenim tlaCidla Close (Zatvorit) vynulujte chybu a zadajte spravne udaje.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Prechadzanie po udajovych zdznamoch
Po udajovych zaznamoch v dlhsich spravach, napriklad po prehlade mesacného pouzivania, prechadzajte
pomocou Sipky nahor alebo nadol.

Tla¢
Zaznamenané uUdaje vytlacite stla¢enim tlacidla Print (Tlag).
Tato funkcia tlace je aktivna len vtedy, ked su zaznamenané udaje zobrazené na obrazovke.

Tladidlo Cancel (Zrusit)
V niektorych pripadoch je k dispozicii

tlacidlo Cancel (Zrusit) na zastavenie Monthly Usage 3/1/2016 16:43
postupu a navrat na predchadzajucu Analyzer ID: 0000000014

obrazovku. Month Valid Invalid Total

Main Menu (Hlavna ponuka) Mar 2016

Dotykom na tla¢idlo Main Menu Feb 2016

(Hlavna ponuka) sa vratite do ponuky Jan 2016

Main Menu (Hlavna ponuka). Dec 2015

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Kontrola kvality s poméckou QCette — stru¢ny prehlad

Kontrola kvality s poméckou QCette sa ma vykonavat najmenej kazdych 24 hodin. V ponuke Main Menu (Hlavna
ponuka) sa zobrazi datum a ¢as posledného vykonania tejto kontroly.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka)
vyberte moZnost Run QCette QC
(Kontrola kvality s poméckou QCette).

Zadajte identifikator pouZivatela a stlatte
tlaCidlo Next (Dalej).

3/1/2016 10:34

Main Menu

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

QCette QC

3/4/2016 17:30

Zadajte identifikator pomécky QCette
alebo overte, Ci je uz zadany.
Stlacte tlacidlo Next (Dale;j).

Zasurite pomocku QCette a stlacte
tlacidlo Next (Dalej).

Do 3 minut sa zobrazia a vytlacia vysledky.

QCette QC

QCette ID: |[FEEEE] [x]

3/4/2016 17:30

3/4/2016 17:31

QCette QC

Insert the QCette and <Q i

press

Cancel

QCette QC

3/4/2016 17:34
User: 1001 QCette ID: 014899

SYSTEM: PASS

QC Level 1: ¥ PASS [23]
QC Level 2: ¥ PASS [76]

Finish

Date: 3/4/2016
Time: 17:34

Ak je kontrola s poméckou QCette nelispesna, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, bod 9.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Testovanie pacienta — struény prehlad

Vzorku pripravte podla osobitnych protokolov pracoviska.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka)
vyberte moznost Test Patient
(Testovanie pacienta).

Zadajte identifikator pouZivatela
a stlacte tlacidlo Next (Dalej).

Zadajte Cislo Sarze kazety (uvedené na
féliovom obale kazety) a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Main Menu 3/1/2016 10:34

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient

A=NIESE 1001 [x]

3/1/2016 16:31

Test Patient

3/1/2016 16:31

Zadajte pristupové Cislo pacienta
a stlacte tlaCidlo Next (Dalej).

Vyberte kazetu pacienta z féliového obalu.

VloZte kazetu do analyzatora a stlacte
tlacidlo Next (Dalej).

V analyzatore sa vykona kontrola, &i je

kazeta Rapid fFN 10Q spravne zasunuta.

Test Patient 3/1/2016 16:32

Test Patient

3/1/2016 16:32

Insert the cassette and ,Q
press

Cancel

Test Patient

3/1/2016 16:32

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Na pristroji zaznie opakovane zvukovy
signal a na displeji sa zobrazi hlasenie
~LApply sample to cassette and press
Start Test” (Aplikujte vzorku na kazetu
a stlacte tlaCidlo Spustit test).

Pridajte 200 pl vzorky pacienta a stlacte
tlacidlo Start Test (Spustit test).

Na analyzatore sa spusti 10-minutové
odpocitavanie, pricom 7 minut trva

inkubacia a 2 az 3 minuty analyza kazety.

Po dokongeni testovania sa v systéme
zobrazi a vytlaci vysledok testu.

3/1/2016 16:32

<r

Test Patient

Apply sample
to cassette and
press

&

Time remaining: 26

Cancel Start Test

Test Patient 3/1/2016 16:33

Cassette Lot: F1067
ends at 16:42

Sample ID: 16976565
08:52 remaining

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Test Patient 3/1/2016 16:42

Cassette Lot: F1067

Sample ID: 16976565

fFN CONC: 160 ng/mL

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: v PASS

Finish

Date: 3/1/2016
Time: 16:42

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

3. kapitola — VSeobecné pokyny na prevadzku a testovanie




Zadanie nového kalibra¢ného kédu

— struény prehlad

Pri zmene Sarzi kaziet sa musi nastavit kalibracia.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka)
vyberte moznost Enter New Calibration
Code (Zadanie nového kalibraéného kodu).

Zadajte identifikator pouZivatela a stlacte
tlacidlo Next (Dalej).

Zadajte Cislo Sarze kazety (uvedené na
foliovom obale kazety) a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Main Menu 3/1/2016 10:34

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View
Reports

Enter New
Calibration Code

Adjust
Settings

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

New Calibration Code

3/1/2016 13:46
Cassette Lot: |[@l\Y [x]
1 2 ) 6 7 8 9 0

Zadajte kalibracny kod (uvedeny na Skatuli
s kazetami) a stlacte tlacidlo Next (Dalej).

Zobrazia a vytladia sa vysledky kalibracie.
Stlacenim tlacidla Finish (Dokoncit)

sa vratite do ponuky Main Menu

(Hlavna ponuka).

New Calibration Code 3/1/2016 13:47

Cal. Code: |[elda Rz kx] [x)

New Calibration Code

3/1/2016 13:48

User: 1001 Cassette Lot: F1067
SYSTEM CALIBRATED

Date: 3/1/2016
Time: 13:47

Cal. Code: D6F7M-FEH33
Analyzer ID: 0000000014

Finish

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Kontrola kvality s tekutou vzorkou —

struény prehlad

Tekuté kontrolné vzorky pouzite pri kazdej zmene Sarze kaziet.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka)
vyberte moznost Run Liquid QC
(Kontrola kvality s tekutou vzorkou).

Zadajte identifikator pouZivatela a stlacte
tlacidlo Next (Dalej).

Zadajte Cislo Sarze kazety (uvedené na
foliovom obale kazety) a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Main Menu 3/1/2016 10:34

i; o= &

Run
Liquid QC

Test
Patient

Run
QCette QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

Enter New
Calibration Code

View
Reports

Adjust
Settings

3/1/2016 14:03

Liquid QC

Cassette Lot: |[@l\Y [x]

3/1/2016 14:04

Vyberte moznost Level 1 (Uroveni 1)
alebo Level 2 (Urover 2) a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Zadajte Cislo Sarze kontrolnej vzorky
(uvedené na stitku flase a na Skatuli

s kontrolnymi vzorkami) a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Zasuite kazetu a stlaCte tlacidlo
Next (Dalej).

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Cancel

Liquid QC - Level 1

Control Lot: |fll24 [x)

3/1/2016 14:05

3/1/2016 14:07

Liquid QC - Level 1

=N

Insert the cassette and
press

Cancel

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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V analyzatore sa vykona kontrola, ¢i je
kazeta Rapid fFN 10Q spravne zasunuta.

Na pristroji zaznie opakovane zvukovy
signal a na displeji sa zobrazi hlasenie
»2Add sample to cassette and press

Start Test” (Pridajte vzorku na kazetu

a stlacte tlacidlo Spustit test).

Pridajte 200 pl kontrolnej vzorky a stlacte
tlaCidlo Start Test (Spustit test).

Na analyzatore sa spusti 10-minutové
odpocitavanie, pricom 7 minut trva
inkubacia a 2 az 3 minuty analyza kazety.

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:20

C

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Checking cassette

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:07

D 4

Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 27

Cancel

Start Test

Liquid QC - Level 2 3/1/2016 14:27

Control Lot: A505 Cassette Lot: F1067

01:36 remaining ends at 14:29

c—

v -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Analyzing

Po dokongeni testovania sa v systéme
zobrazi a vytlaci vysledok testu. Stlacte
tlac¢idlo Finish (Dokoncit), aby ste monhli
testovat dalSiu kontrolnu vzorku.

Poznamka: Musia sa analyzovat obe
kontrolné vzorky, Urovne 1 aj Urovne 2).

Zopakuijte test s dalSou vzorkou
a novou kazetou.

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:17

Control Lot: A5054 Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 34 ng/mL

Analyzer QC: ¥ PASS
Cassette QC: v PASS

Finish

Date: 3/1/2016
Time: 14:17

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Ak je vysledok testovania tekutej kontrolnej vzorky nelspesny, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, bod 10.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
3. kapitola — VSeobecné pokyny na prevadzku a testovanie
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4. kapitola — Funkcie softvéru — podrobny popis

Uvodna obrazovka

Pri zapnuti sa na displeji analyzatora na 60 sekund zobrazi logo spolo¢nosti Hologic a logo systému PeriLynx
s hlasenim , Initializing system...“ (Inicializuje sa systém). Potom sa v analyzatore vykona samotestovanie jeho
komponentov. Na tejto obrazovke sa zobrazi aj verzia softvéru.

Po dokonceni samotestovania sa na displeji
zobrazi ponuka Main Menu (Hlavna ponuka).

PerilynX ..

Copyright © 2016

Hologic®, Inc.

All rights reserved
Initializing system... 1.0.6 [BSP 1.0]

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-1
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Main Menu (Hlavnha ponuka)

Ponuka Main Menu (Hlavna ponuka) zahimia moznosti
Test Patient (Testovanie pacienta), Run QCette QC
(Kontrola kvality s poméckou QCette), Run Liquid QC
(Kontroly kvality s tekutou vzorkou), View Reports
(Zobrazenie sprav), Enter New Calibration Code
(Zadanie nového kalibracného kédu) a Adjust Settings
(Uprava nastavenia).

Pri stlaceni tlaCidiel View Reports (Zobrazenie sprav)
a Adjust Settings (Uprava nastavenia) sa zobrazi
Ciastkova ponuka.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

4. kapitola - Funkcie softvéru — Main Menu (Hlavna ponuka)

Main Menu 3/1/2016 10:34

[} ==

e

Test Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Adjust Settings 3/1/2016 15:18

Date/Time Sound Auto Print
[ ) @
'O settings ) Settings @ OFF

Password g QCette ~ Update

Back

e —
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Zadanie nového kalibraéného kédu

Vyberom moznosti Enter New Calibration Code
(Zadanie nového kalibracného kédu) v ponuke Main
Menu (Hlavna ponuka) nastavite kalibraciu analyzatora.
Postupujte podla vyziev zobrazenych na analyzatore.
Pri zmene Sarzi kaziet sa musi vykonat kalibracia.

Poznamka: Ak sa nevykonala kalibracia, nie je mozné
spustit' testovanie pacienta a kontrolu
kvality s tekutou vzorkou. Pred pouzitim
analyzatora na testovanie sa musi
vykonat kalibréacia.

Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat
identifikator pouzivatela. Stladenim tlagidla Next (Dalej)
potvrdte identifikator. Do tohto pola mozno uviest

15 alfanumerickych znakov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

Main Menu 3/1/2016 10:34

¢ ==

Rd

Test Run
Patient QCette QC

Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

New Calibration Code

B

3/1/2016 13:44

4-3
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Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat Cislo Sarze New Calibration Code 3/1/2016 13:46

Cassette Lot: [F1067 (%] |

kazety. Cislo $arze kazety je uvedené na féliovom obale
kazety a na Skatuli s kazetami. Pre €innost softvéru je
potrebné zadat Cislo Sarze v spravnom formate: jeden
znak z pismen abecedy a za nim Styri Ciselné znaky
(napr. F1067).

Ak chcete prejst na dalsi krok, musite do pola Cal. Code
(Kalibracny kod) zadat kalibraény kod. Kalibraény kod New Calibration Code 3/1/2016 13:47
je uvedeny na Skatuli s kazetami. Pre ¢innost softvéru
je potrebn):é zadat kalibra¢ny kod v spravnom formate: Cal. Code: |123|
10 alfanumerickych znakov so spojovnikom v strede.
Zadajte kalibracny kéd presne tak, ako je uvedeny
na Skatuli.

Poznamka: Kalibra¢ny kéd stanovuje spolo¢nost
Hologic pre kazdu Sarzu kaziet
Rapid fFN 10Q.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-4
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Zaznam udajov o kalibracii
Cely zaznam sa vytlaci automaticky, ak je zapnuta moznost’ Auto Print (Automaticka tlac), alebo je mozné ho
vytladit alebo opatovne vytladit stlacenim tlacidla Print (Tlac).

0L HOLOGIC®
New Calibration Code 3/1/2016 13:48
Rapid fFN 10Q Calibration
User: 1001 Cassette Lot: F1067 SYSTEM CALIBRATED

TIME: 13:47 DATE: 3/1/2016
USER: 1001

SYSTEM CALIBRATED
CASSETTE LOT: F1067

Date: 3/1/2016 Cal. Code: D6F7M-FEH33 CALCODE: D6F7M-FEH33
Time: 13:47 Analyzer ID: 0000000014 [ 2NN e s o Ry P N Te P ANALYZER ID: 0000000014

Finish I

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-5
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Testovanie pacienta

Ak chcete testovat vzorku pacienta, v ponuke Main
Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost Test Patient
(Testovanie pacienta). Postupujte podla vyziev
zobrazenych na analyzatore.

Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat
identifikator pouzivatela. Stladenim tlagidla Next (Dalej)
potvrdte identifikator. Do tohto pola mozno uviest

15 alfanumerickych znakov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Testovanie pacienta

Main Menu 3/1/2016 10:34

Q ¢—=

e

Test Run
Patient QCette QC

Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient

8 o

3/1/2016 16:31
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Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat Cislo Sarze Test Patient 3/1/2016 16:31

Cassette Lot: [F1067 (%] |

kazety. Cislo $arze kazety je uvedené na féliovom obale
kazety a na Skatuli s kazetami. Pre Cinnost softvéru je
potrebné zadat Cislo Sarze v spravnom formate: jeden znak
z pismen abecedy a za nim Styri Ciselné znaky (napr. F1067).

Je doblezité zadat Cislo Sarze kazety uvedené na foliovom
obale alebo Skatuli kazdej kazety.

V analyzatore sa automaticky porovna Cislo Sarze kazety
pouzité na nastavenie kalibracie s Cislom Sarze kazety
pouzitym na testovanie pacienta. Analyzator bude pracovat
s kazetami z ktorejkolvek z poslednych piatich Sarzi,

pre ktoré bola nastavena kalibracia.

Test Patient 3/7/2016 16:56

Ak sa Cisla Sarzi kaziet nezhoduju, nie je mozné
pokraCovat v testovani. V takom pripade sa na displeji
zobrazi hlasenie, ze Sarza kazety nie je kalibrovana.
Stlacenim tlacidla Close (Zatvorit) zobrazite Cislo Sarze
kazety pouzité na kalibraciu.

Cassette lot has not been calibrated

Poznamka: Ak sa zmenilo Cislo Sarze kazety, je
potrebné zadat novy kalibracny kod.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Zadajte maximalne 16 alfanumerickych znakov ako
identifikator vzorky a stlacte tlagidlo Next (Dalej).
Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat’
identifikator vzorky.

Ak do analyzatora zasuniete kazetu eSte pred
zobrazenim dalSej obrazovky, zobrazi sa toto
hlasenie. Vyberte kazetu a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Testovanie pacienta

Test Patient

3/1/2016 16:32

IR 16976565

Test Patient

Remove the cassette
and press

4-8



Na analyzatore sa potom zobrazi vyzva, aby pouzivatel

zasunul kazetu a stlagil tla¢idlo Next (Dalej).

V analyzatore sa vykona kontrola, Ci je kazeta
Rapid fFN 10Q spravne zasunuta.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Testovanie pacienta

Test Patient 3/1/2016 16:32

~_

Insert the cassette and ,Q
press

[ Cancel

Test Patient 3/1/2016 16:32

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel




Ak je zvasun’uty n?spravvr}y druh kazety, tes.t nemoze Test Patient 3/29/2016 15:29
pokraCovat. Stlacte tlaidlo Close (Zatvorit) a vyberte
nespravnu kazetu.

Incorrect cassette type

Spusti sa 30-sekundové odpoditavanie, pocas ktorého Test Patient

zaznieva zvukovy signdl analyzatora. Pridajte 200 pl vzorky

pacienta a hned' stlacte tlacidlo Start Test (Spustit test).
Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 26

=N

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-10
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Ak sa vzorka pacienta neprida a tlacidlo Start Test
(Spustit test) nestlaci vo vymedzenom Case, proces
testovania neméze pokracovat. Na displeji sa zobrazi
hlasenie, ze vzorka nebola pridana v&as. Stlacte tlacidlo
Close (Zatvorit), vyberte kazetu a stlacte tlacidlo Finish
(Dokoncit), ¢im sa vratite do ponuky Main Menu (Hlavna
ponuka). Do pamaéte sa neulozi ziadny zaznam testu.

Test Patient

3/7/2016 17:11

Sample not added
within allotted time

Po pridani vzorky sa na analyzatore spusti 10-minutové
odpoditavanie.
Test Patient

3/1/2016 16:33

Ak chcete prerusit test, stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit). Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

Ak stlacite tlacidlo Cancel (Zrusit) a potom potvrdite, ze

chcete zastavit proces, test sa ukoné&i a Udaje sa stratia. 08:52 remaining ends at 16:42

Po dokonc&eni 7-minutového obdobia inkubacie sa

v analyzatore zaCne analyza kazety. NepreruSujte ¢innost
analyzatora, kym sa nezobrazia vysledky. Analyza bude
trvat priblizne 2 az 3 minuty.

Incubating

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Testovanie pacienta

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel



. C .. .. Test Patient 3/7/2016 17:14
Ak pocas testovania déjde k stlaceniu tlaCidla Cancel

(Zrusit), zobrazi sa toto hlasenie. Vyberte moznost
Yes (Ano), ak chcete zastavit spracovanie, alebo

No (Nie), ak chcete pokraCovat v teste. Toto hlasenie
bude zobrazené 5 sekund a potom test pokracuje.
Ak zruSite test, vyberte kazetu a stlacte tlacidlo

Finish (Dokoncit). Ak chcete test zopakovat, “
budete potrebovat novu kazetu.

Stop processing?

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Testovanie pacienta



Zaznam Udajov pacienta
Zobrazia sa Udaje testovania vzorky pacienta. Cely zaznam sa vytlaci automaticky, ak je zapnuta moznost
Auto Print (Automaticka tlac), alebo je mozné ho vytladit alebo opatovne vytladit stlacenim tlacidla Print (Tlag).

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q Test Result

Test Patient 3/1/2016 16:42 fFN CONC: 160 ng/mL

TIME: 16:42 DATE: 3/1/2016

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

SAMPLE: 16976565
fFN CONC:160 ng/mL Zobrazené a vytlagené (idaje USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
Date: 3/1/2016 Internal Controls

S Analyzer QC: v PASS CALCODE: D6F7M-FEH33
Time: 16:42 Cassette QC v PASS ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS
— Finieh ANALYZER QC: PASS
rin e \_ CASSETTE QC: PASS )

Vysledky pacienta sa zobrazia ako koncentracia fFN v ng/ml alebo ako INVALID (Neplatny).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-13
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Test s vysledkom INVALID (Neplatny) sa ma zopakovat. (Precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov,
bod 12.)

Poznamka: Pocas kazdého testu Rapid fFN sa automaticky vykonavaju interné kontroly. V ramci tychto
internych kontrol sa kontroluje
1. hrani¢na uroven signalu na kontrolnej Ciarke testu,
2. spravny pohyb vzorky v kazete Rapid fFN 10Q,
3. absencia tvorby konjugatu a
4. spravne fungovanie hardvéru analyzatora PeriLynx.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Kontrola kvality s poméckou QCette

Pred prvym pouzitim pomdcky PeriLynx QCette® je
potrebné pomécku QCette nastavit. Precitajte si Cast
Uprava nastavenia — nastavenie pomécky QCette.
DalSie informécie najdete v pribalovom letaku pomédcky
PeriLynx QCette.

Kontrola kvality s poméckou QCette sa ma vykonavat
najmenej kazdych 24 hodin. V ponuke Main Menu
(Hlavna ponuka) sa zobrazi datum a Cas poslednej
kontroly kvality s pomdckou QCette.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost’

Run QCette QC (Kontrola kvality s pom6ckou QCette).

Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat’
identifikator pouZivatela. Stladenim tlagidla Next (Dalej)
potvrdte identifikator. Do tohto pola mozno uviest

15 alfanumerickych znakov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

Main Menu 3/1/2016 10:34

® ==

R

Test Run

Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

QCette QC

(2B user: 1001

3/4/2016 17:30

iiiiiﬁﬁi
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Zobrazi sa identifikator pomécky QCette. (Bol uz zadany
pri nastaveni pomécky QCette.) Identifikator pomocky
QCette je sérioveé Cislo tejto pomdbcky. Potvrdte, ze
zobrazené sériové Cislo zodpoveda sériovému Cislu
uvedenému na plastovom obale pomdcky QCette,

a stladte tlagidlo Next (Dalej). Pre &innost softvéru

je potrebné zadat sériové Cislo v spravnom formate:
Sest Ciselnych znakov (napr. 014899). Zadajte vSetky
nuly na zaciatku.

Ak zadané sérioveé &islo pomocky QCette nie je
totozné so sériovym Cislom zadanym pri nastaveni
pombécky QCette, zobrazi sa toto hlasenie.

Stlacte tlacidlo Close (Zatvorit). Bud nastavte
novu pomécku QCette, alebo opatovne spustite
kontrolu kvality s poméckou QCette so spravnou
poméckou QCette.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

QCette QC 3/4/2016 17:30

QCette ID: |[oFELEE

3/7/2016 17:18

QCette serial number changed
Run QCette Setup
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Ak do an:fllyze'ltovra_ zasuniete kazetu e§te plted QCette QC 3/4/2016 17:34
zobrazenim dalSej obrazovky, zobrazi sa tato
obrazovka. Vyberte kazetu a stlacte tlacidlo
Next (Dalej).
Remove the cassette
and press

Na analyzatore sa potom zobrazi vyzva, aby pouzivatel
A \. Y. v Cette QC 3/4/2016 17:31
zasunul pomécku QCette a stlacil tlaCidlo Next (Dalej). < < s

—

Insert the QCette and
press

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Analyzator nacita pomdcku QCette. Neprerusuijte Cinnost
analyzatora, kym sa nezobrazia vysledky. Analyza bude
trvat priblizne 2 az 3 minuty.

Ak pocas testovania d6jde k stlaceniu tlaCidla Cancel
(Zrusit), zobrazi sa toto hlasenie. Vyberte moznost
Yes (Ano), ak chcete zastavit spracovanie, alebo

No (Nie), ak chcete pokraCovat v teste. Toto hlasenie
bude zobrazené 5 sekund a potom test pokracuje.
Ak zruSite test, vyberte kazetu a stlacte tlacidlo
Finish test (Dokoncit test).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

QCette QC 3/4/2016 17:31

User: 1001 QCette ID: 014899
02:14 remaining ends at 17:34
C——

- Analyzing
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

3/7/2016 17:21

Stop processing?
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Zaznam udajov z pombcky QCette
Cely zédznam sa vytlaci automaticky, ak je zapnutd moznost Auto Print (Automaticka tlac), alebo je mozné ho
vytlacit alebo opatovne vytladit stlacenim tlacidla Print (Tlac).

Vysledky z pomdcky QCette sa zobrazia ako SYSTEM: PASS (Systém: uspesny) alebo SYSTEM: FAIL
(Systém: nelspesny). Na analyzétore sa zobrazi vysledok PASS (Uspesny) alebo FAIL (Nelspesny) a vysledok
pre kazdu uroven pomocky QCette (Uroven 1 a urover 2).

Test s vysledkom FAIL (Neuspesny) sa musi zopakovat. (Precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov,
body 8 a9.)

Stlacenim tlacidla Finish (Dokoncit) sa vratite do ponuky Main Menu (Hlavna ponuka).

HOLOGIC®
QCette QC 3/4/2016 17:34 :
PeriLynx™ QCette QC Result
User: 1001 QCette ID: 014899 SYSTEM: PASS

TIME: 17:34 DATE: 3/4/2016

SYSTEM: PASS Zobrazené a vytlaCené udaje | qcette LEVEL 1: PASS [23]
QCette LEVEL 2: PASS [76]

Date: 3/4/2016 QC Level 1: ¥ PASS [23] USER: 1001
Time: 17:34 QC Level 2: ¥ PASS [76] QCETTE ID: 014899

ANALYZER ID: 0000000014
Finish I
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Tekuté kontrolné vzorky

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost
Run Liquid QC (Kontrola kvality s tekutou vzorkou).

Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat
identifikator pouzivatela. Stladenim tlagidla Next (Dalej)
potvrdte identifikator. Do tohto pola mozno uviest

15 alfanumerickych znakov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Main Menu 3/1/2016 10:34

& == u

Test Run Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Liquid QC 3/1/2016 14:03

B v
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Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat Cislo Sarze
kazety. Cislo $arze kazety je uvedené na féliovom obale
kazety a na Skatuli s kazetami. Pre €innost softvéru je
potrebné zadat Cislo Sarze v spravnom formate: jeden
znak z pismen abecedy a za nim Styri Ciselné znaky
(napr. F1067).

Liquid QC 3/1/2016 14:04

Cassette Lot: [F1067 Q |

V analyzatore sa automaticky porovna Cislo Sarze kazety
pouzité na nastavenie kalibracie s Cislom Sarze kazety
pouzitym na testovanie kontrolnych vzoriek.

3/7/2016 17:24

L _ . L Cassette lot has not been calibrated
Ak sa Cisla Sarzi kaziet nezhoduju, nie je mozné

pokraCovat v testovani. V takom pripade sa na displeji
zobrazi hlasenie, ze Sarza kazety nie je kalibrovana.
Stlacenim tlacidla Close (Zatvorit) zobrazite Cislo Sarze
kazety pouzité na kalibraciu.
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Vyberte kontrolnt vzorku Level 1 (Uroveti 1) alebo
Level 2 (Uroven 2).

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Zadaijte Cislo Sarze kontrolnej vzorky a stlacte tlacidlo
Next (Dalej). Do tohto pola mozno uviest maximalne

12 alfanumerickych znakov. Control Lot: ’ A5054

Liquid QC - Level 1
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Ak do analyzatora zasuniete kazetu eSte pred

zobrazenim dalSej obrazovky, zobrazi sa toto hlasenie.

Vyberte kazetu a stlaéte tlagidlo Next (Dalej).

Na analyzatore sa potom zobrazi vyzva, aby pouzivatel
zasunul kazetu a stlacil tlaCidlo Next (Dalej).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Liquid QC - Level 1 3/7/2016 17:27

Remove the cassette
and press

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:07
—

Insert the cassette and
press

[ Cancel




V analyzatore sa vykona kontrola, Ci je kazeta
Rapid fFN 10Q spravne zasunuta.

Spusti sa 30-sekundové odpocitavanie, pocas ktorého
zaznieva zvukovy signal analyzatora. Pridajte 200 pl
kontrolnej vzorky a hned' stlacte tlacidlo Start Test
(Spustit test).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:20

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

[ Back ] [ Cancel

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:07

Apply sample ﬁ
to cassette and

press &

Time remaining: 27

[ Cancel

Start Test ]
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Ak sa tekuta kontrolna vzorka neprida a tlaCidlo

Start Test (Spustit test) nestlaci vo vymedzenom Case,
proces testovania nemoze pokracovat. Na displeji

sa zobrazi hldsenie, Ze vzorka nebola pridana véas. Sample not added
Stladte tla¢idlo Close (Zatvorit), vyberte kazetu within allotted time
a stlacte tlacidlo Finish (Dokoncit), ¢im sa vratite do
ponuky Main Menu (Hlavna ponuka). Do pamate sa
neulozi ziadny zaznam testu.

OC - Level 1 3/8/2016 10:35

Po pridani vzorky sa na analyzatore spusti 10-minutové
odpoditavanie.

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14.08
Ak chcete prerusit test, stlacte tlaidlo Cancel (Zrusit). PS———— P——p———
Ak stlacite tlaCidlo Cancel (Zrusit) a potom potvrdite, - -
Ze chcete zastavit proces, test sa ukonéi a Udaje 09:08 remaining ends at 14:17
sa stratia L ]
Po dokoné&eni 7-minttového obdobia inkubécie sa Incubating -
v analyzatore zaéne analyza kazety. Neprerusujte ¢innost LCLUEi i a LR a2

analyzatora, kym sa nezobrazia vysledky. Analyza bude
trvat priblizne 2 az 3 minuty.
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Ak pocas testovania déjde k stlaceniu tlaCidla Cancel
(Zrusit), zobrazi sa toto hlasenie. Vyberte moznost Yes
(Ano), ak chcete zastavit spracovanie, alebo No (Nie), ak
chcete pokracovat v teste. Toto hlasenie bude zobrazené
5 sekund a potom test pokracuje. Ak zruSite test, vyberte
kazetu a stlacte tlacidlo Finish test (Dokoncit test).

Ak test zrusite a chcete ho zopakovat, budete potrebovat
novu kazetu.

- Level 1 3/8/2016 10:38

Stop processing?

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Tekuté kontrolné vzorky
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Zaznam udajov z tekutej kontrolnej vzorky

Cely zaznam sa vytlaci automaticky, ak je zapnuta moznost’ Auto Print (Automaticka tlac), alebo je mozné ho
vytladit alebo opatovne vytladit stlacenim tlacidla Print (Tlac).

Vysledky kontrolnych vzoriek sa zobrazia ako koncentracia fFN v ng/ml alebo ako INVALID (Neplatny).
Informacie o prijatelnych vysledkoch tekutych kontrolnych vzoriek najdete v pribalovom letaku s pokynmi ku

kontrolnej suprave Rapid fFN.

Test s vysledkom mimo stanoveného rozsahu alebo INVALID (Neplatny) sa ma zopakovat. (Precitajte si
Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, body 10 a 11.)

Liquid QC - Level 2

3/1/2016 14:29
Control Lot: A5053 Cassette Lot: F1067

fFN CONC:112 ng/mL

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: ¥ PASS

Finish I

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

Date: 3/1/2016
Time: 14:29

Zobrazené a vytlacené udaje

4. kapitola - Funkcie softvéru — Tekuté kontrolné vzorky

HOLOGIC®

PeriLynx™ System

fFN CONC: 112 ng/mL

TIME: 14:29

DATE: 3/1/2016

LIQUID CONTROL: LEVEL 2
CTRL LOT: A5053

USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
CAL CODE: D67F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS
ANALYZER QC: PASS

\_ CASSETTE QC: PASS
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Uprava nastavenia

Tlagidlo Adjust Settings (Uprava nastavenia) na
obrazovke ponuky Main Menu (Hlavna ponuka) umoznuije
pouzivatelovi zmenit datum a Cas, upravit nastavenie
zvuku a automatickej tlaCe, zmenit nastavenie hesla
alebo nastavit pomocku QCette. Tato funkcia taktiez
umoznuje pracovnikom technickej podpory spolo¢nosti
Hologic aktualizovat verziu softvéru. Stlacenim tlacidla
Adjust Settings (Uprava nastavenia) v ponuke Main Menu
(Hlavna ponuka) prejdite na obrazovku Adjust Settings
(Uprava nastavenia).

Uprava nastavenia — datum a ¢éas
Vyberte moznost Date/Time Settings (Nastavenie datumu
a Casu).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Main Menu 3/1/2016 10:34

Q ==

R

Test Run Run
Patient QCette QC Liguid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New
Reports Calibration Code

Adjust
Settings

Adjust Settings 3/1/2016 16:02

L‘% Date/Time ) Sound

@ Auto Print

Settings Settings © ON

Password
Settings

—~ Update
"/ software
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Nastavte datum. V poli pre format datumu
vyberte uprednostrfiovany format. Vyber je
oznaceny zelenym znakom zacCiarknutia.

Datum zmerite pomocou Sipky nahor
alebo nadol. Nastavenie potvrdite
stlaCenim tlaCidla Save (UloZit).

Ak chcete zmenit nastavenie ¢asu, stlacte
tlacidlo Time Settings (Nastavenie Casu).
V poli pre format ¢asu vyberte
uprednostnovany format. Vyber je
oznaceny zelenym znakom zaciarknutia.

Set Date

Date format: OIVIM/DD/YY DD/MM/YY

Month

3/1/2016 16:00

Year

&)
1 16
. x|

Set Date 1/3/2016 16:00

Cpp/mmpvy

Date format: MM/DD/YY

Set Time 3/1/2016 16:01

Time format: 12 Hour © 24 Hour

Hour Minutes

16 01
!

m Date
Settings

Cas zmetite pomocou $ipky nahor
alebo nadol. Ak je ¢as nastaveny

v 12-hodinovom formate, vyberte
moznost AM (Dopoludnia) alebo PM
(Popoludni). Vyber je oznaceny zelenym
znakom zadiarknutia. Nastavenie
potvrdite stlacenim tlagidla Save (Ulozit).

Z obrazovky Set Time (Nastavenie ¢asu) sa
mozete vratit na obrazovku Date Setting
(Nastavenie datumu). Alebo sa stlaGenim
tladidla Back (Spat) vratte na obrazovku
Adjust Settings (Uprava nastavenia).

Ak niektoré zo zmien nie su ulozené

a stlacite tlacidlo Back (Spéat), Date
Settings (Nastavenie datumu) alebo
Time Settings (Nastavenie ¢asu),
zobrazi sa obrazovka Save changes
(UloZenie zmien). Stlacenim tlacidla

Yes (Ano) ulozite zmeny alebo stlacenim
tlacidla No (Nie) zmeny zrusite.

Set Time 3/1/2016 4:01 PM

Time format: © 12 Hour 24 Hour

Minutes

1

Set Time 3/1/2016 16:01

Time format: 12 Hour (©] 24 Hour

Hour Minutes

-

16 01
)

Settings

Save changes?

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Uprava nastavenia — nastavenie zvuku
Na obrazovke Sound Settings (Nastavenie zvuku) vyberte, ¢i bude zapnuta alebo vypnuta zvukova
signalizacia (t6n). Vyber je oznaceny zelenym znakom zaciarknutia.

Ak je zvuk zapnuty, pomocou tlacidiel plus (+) alebo minus (-) zvyste alebo znizte hlasitost zvuku.
Ak je zvuk zapnuty, dotykom na tlagidlo plus alebo minus taktiez spustite prehravanie zvuku na analyzatore

s danou hlasitostou.
Stlacenim tlacidla Back (Spat) sa vratite na obrazovku Adjust Settings (Uprava nastavenia).

Adjust Settings 3/1/2016 16:02 Sound Settings 3/1/2016 16:02

System sounds: Audio volume:

D)

Date/Time Sound Auto Print
E?D Settings © Settings =) © ON

Password o —~ Update
Settings "~/ Software

OON
Esmea 5 B

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-30
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Uprava nastavenia — automaticka tla¢

Na obrazovke Adjust Settings (Uprava nastavenia) stlaéte tlacidlo Auto Print (Automaticka tlag), aby ste mohli
nastavit, ¢i ma byt funkcia automatickej tlaCe zapnuta alebo vypnuta. Zeleny krizok oznacuje, Ze automaticka
tla¢ je zapnuta.

Ak je funkcia Auto Print (Automaticka tlac) nastavena na hodnotu ON (Zapnutd), vysledky testu sa automaticky
vytlacia. Ak je funkcia Auto Print (Automaticka tlac) nastavena na hodnotu OFF (Vypnutd), je mozné vysledky
vytlagit stlacenim tlacidla Print (Tlac).

Adjust Settings 3/1/2016 16:02 Adjust Settings 3/1/2016 15:18

) Date?/T ime
Settings

Sound
© Settings

@ Auto Print
@ ON

5

Date/Time
Settings

Sound
) Settings

ﬁ Auto Print
@ OFF

Password
Settings

0p QCette
b Setup

~ Update
~/ Software

Password
Settings

f3p QCette
é Setup

~~ Update

Automaticka tla¢ zapnuta (ON)

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™

4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

Back

Automaticka tlac vypnuta (OFF)
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Uprava nastavenia — nastavenie hesla Adjust Settings 3/1/2016 16:02
Analyzator mozno nastavit tak, aby na zobrazenie

a vytlacenie informacii o pacientovi v rezime

Access Data (Pristup k udajom) bolo potrebné heslo.

Date/Time Sound Auto Print
Eéb Settings O Settings =, O ON

Password —~ Update
Settings "~/ Software

Ak je ochrana heslom vypnuta, funkcie rezimu Access Data

h o ) ; . B o - Password Settings 3/1/2016 16:03
(Pristup k udajom) su dostupné pre vSetkych pouzivatelov.
Ak je ochrana heslom vypnuta a chcete ju zapnut, dotknite Enter New Change Remove
sa tlacidla Enter New Password (Zadat nové heslo). Password Password Password

Password protection: Disabled

[I

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-32
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Zadajte heslo pomocou dotykovej obrazovky alebo
volitelného skenera Ciarovych kédov.

Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

Na zobrazenie alebo vytlacenie informacii o pacientovi
v rezime Access Data (Pristup k Udajom) je teraz
potrebné heslo.

Ak chcete zmenit heslo, stlacte tlacidlo Change Password
(Zmena hesla). Zadajte aktualne heslo pomocou dotykovej
obrazovky alebo volitelného skenera Ciarovych koédov.
Stla¢te tlacidlo Next (Dalej) a potom zadajte nové heslo.
Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

Enter New Password 3/1/2016 16:03

a New password: [Enter orscan €

Change Password 3/1/2016 16:04

f Current password: [Enter orscan €
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Ak chcete zrusit ochranu heslom, stlacte tlacidlo
Remove Password (Zrusit heslo). Zadajte aktualne
heslo pomocou dotykovej obrazovky alebo volitelného /P Current password:
skenera Ciarovych kédov.

Stlagte tlagidlo Next (Dalej).

Remove Password 3/1/2016 16:06

Ochrana heslom sa zmeni z nastavenia Enabled (Zapnutd)
na nastavenie Disabled (Vypnuta). Na zobrazenie alebo
vytlaCenie informacii o pacientovi v rezime Access

Data (Pristup k udajom) nie je potrebné ziadne heslo.
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Uprava nastavenia — nastavenie poméocky QCette

V ramci nastavenia pomdcky QCette sa inicializuje
pomdcka QCette, aby bolo mozné ju pouzit na posudenie
vykonnosti analyzatora. Po€as procesu inicializacie sa
stanovia kritéria vykonnosti analyzatora. Nastavenie
pomdcky QCette sa musi vykonat PREDTYM, ako sa
pomécka QCette pouzije ako nastroj na kontrolu kvality.

V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost’
Adjust Settings (Uprava nastavenia).

Najprv vyberte na obrazovke Adjust Settings (Uprava
nastavenia) moznost QCette Setup (Nastavenie pomocky
QCette).

Ak chcete prejst na dalsi krok, zadajte identifikator
pouzivatela. Stlagenim tlagidla Next (Dalej) potvrdte
identifikator. Do tohto pola mozno uviest 15 pismen
alebo C&iselnych znakov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

Adjust Settings 3/1/2016 16:02

Date/Time Sound Auto Print
L‘% Settings O Settings =, O ON

Password op QCette —~ Update
é Setup "~/ Software

Settings

Back

QCette Setup 3/1/2016 16:06

P

X
Delete
o
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Ak chcete prejst na dalsi krok, musite zadat identifikator
pomdcky QCette. Identifikator pomocky QCette je sériové
Cislo tejto pomdcky. Sériové Cislo je uvedené na plastovom QCette ID: [014899
obale pomécky QCette. Pre Cinnost softvéru je potrebné
zadat sériové Cislo v spravnom formate: Sest Ciselnych
znakov (napr. 014899). Zadajte vSetky nuly na zacCiatku.

QCette Setup 3/1/2016 16:07

Ak do analyzatora zasuniete kazetu eSte pred
zobrazenim dalSej obrazovky, zobrazi sa toto hlasenie.
Vyberte kazetu a stlacte tlacidlo Next (Dalej).

QCette Setup

Remove the cassette
and press

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-36
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Na analyzatore sa potom zobrazi vyzva, aby pouzivatel
zasunul pomécku QCette a stlacil tlaCidlo Next (Dalej).

Zacne sa desatminutové odpocitavanie.

V analyzatore sa spusti inicializacia pomécky QCette.
NepreruSujte Cinnost analyzatora, kym sa nezobrazia
vysledky. Proces inicializacie bude trvat priblizne

10 minut. Inicializaciu mozno ukoncit stlacenim
tlacidla Cancel (Zrusit).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

QCette Setup 3/1/2016 16:08

—

Insert the QCette and ‘Q
press

QCette Setup 3/1/2016 16:08
User: USER2 QCette ID: 014899
09:23 remaining ends at 16:18

- Analyzing
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel
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Ak pocas testovania déjde k stlaceniu tlaCidla Cancel
(Zrusit), zobrazi sa toto hlasenie. Vyberte moznost
Yes (Ano), ak chcete zastavit spracovanie, alebo

No (Nie), ak chcete pokracovat v teste. Toto hlasenie
bude zobrazené 5 sekund a potom test pokracuje.
Ak zrusSite test, vyberte kazetu a stlacte tlacidlo
Finish test (Dokoncit test).

QCette Setup 3/1/2016 16:29

Stop processing?

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Po uspesnom dokonceni nastavenia pomécky QCette sa zobrazi toto hlasenie. Hlasenie ,SETUP COMPLETE"
(Nastavenie dokon¢ené) znamena, Ze boli stanovené vykonnostné kritéria analyzatora. Stlacenim tlacidla

Finish (Dokoncit) sa vratite do ponuky Main Menu (Hlavna ponuka).

QCette Setup 3/8/2016 10:51

User: 1001 QCette ID: 014899

SETUP COM PLETE Zobrazené a vytlacené udaje

Date: 3/8/2016 Analyzer ID: 0000000014
Time: 10:51

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette Setup

SETUP COMPLETE

TIME: 10:51 DATE: 3/8/2016

USER: 1001
QCETTE ID: 014899
ANALYZER ID: 0000000014
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Ak sa nastavenie pombcky QCette nedokoncilo,
zobrazi toto hlasenie. Znamena, Ze nie su stanovené
vykonnostné kritéria analyzatora. Ak ddjde k chybe
pri nastaveni pomécky QCette, precitajte si

Cast 7. kapitola — RieSenie problémov, bod 8.

9/3/2016 13:27

Invalid QCette

Close

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Uprava nastavenia — aktualizicia softvéru

Na obrazovke Adjust Settings (Uprava nastavenia) je
moznost, ktora umoznuje aktualizaciu verzie softvéru.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Uprava nastavenia

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

s

Date/Time
Settings

o

Sound
Settings

E Auto Print
O ON

Password
Settings

—~ Update
/ Software
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Zobrazenie sprav

» - ) . ) Main Menu 3/1/2016 10:34
Tlacidlo View Reports (Zobrazenie sprav) v ponuke Main
Menu (Hlavna ponuka) umoznuje pouzivatelovi zobrazit & o o=
a tlacit spravu o mesacnom pouzivani, pocet testov = L

a funkcie rezimu Access Data (Pristup k tidajom). Test Run ~Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

Prehl'ad mesac¢ného pouzivania . -

. . A 3 View Enter New Adjust
Na obrazovke View Reports (Zobrazenie sprav) dotknutim Reports Calibration Code Settings
sa tla¢idla Monthly Usage (Prehlad mesacného pouzivania)
zobrazte alebo vytlacte suhrn testov vzoriek pacientov,
ktoré sa vykonali za kazdy mesiac pocas poslednych View Reports 3/8/2016 10:51
12 mesiacov (posuvaci kalendar).

Poznamka: Ak chcete preniest spravu o mesacnom
pouzivani na zariadenie USB, pripojte
klu¢ USB do ktoréhokolvek portu USB
na zadnej strane analyzatora a az potom
sa dotknite tlacidla Monthly Usage

(Prehlad mesacného pouzivania) na
obrazovke View Reports (Zobrazenie sprav). | Back

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-42
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Po sprave sa presuvajte pomocou Sipky nahor alebo nadol.

Zobrazi sa celkovy pocet testov vzoriek pacientov. Zobrazi sa aj celkovy pocCet platnych testov vzoriek

pacientov a celkovy pocet neplatnych testov vzoriek pacientov.
Spravu vytlacite stlacenim tlacidla Print (Tlag).

Stlacenim tlacidla Back (Spat) sa vratite na obrazovku View Reports (Zobrazenie sprav).
Stlacenim tlacidla Main Menu (Hlavna ponuka) sa vratite do ponuky Main Menu (Hlavna ponuka).

Monthly Usage 3/1/2016 16:43

Analyzer ID: 0000000014
Valid
Al A Zobrazené a vytlagené Udaje
Jun 2015
May 2015
Apr 2015

Invalid Total

[ Main Menu ]

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Prehl'ad mesa¢ného pouzivania

(" USAGE REPORT: S/N 0000000014 )

TIME: 2:54 PM  DATE: 3/1/2016

MONTH VALID INVAL TOTAL

MAR 00004 00000 00004

FEB 00023 00002 00025

JAN 00050 00001 00051

DEC 00017 00000 00017

NOV 00020 00000 00020

OCT 00021 00001 00022

SEP 00015 00003 00018

AUG 00006 00000 0006

JUL 00010 00001 00011

JUN 00011 00000 00011

MAY 00014 00000 00014

APR 00017 00002 00019
\TTL 00208 00010 00218 )
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Pocet testov
Na obrazovke View Reports (Zobrazenie sprav) sa dotknite
tlaCidla Test Counts (PoCet testov), aby ste zobrazili a vytlacili

pocCet testov, ktoré sa vykonali na analyzatore, podla kategdrie.

Zobrazia sa celkové pocty testov vzoriek pacientov, testov
tekutych kontrolnych vzoriek (kontrola kvality s tekutou
vzorkou) a testov kontroly kvality s pomockou QCette.

Spravu o pocte testov vytladite stlacenim tlacidla Print (Tlac).

Stlacenim tlacidla Back (Spat) sa vratite na obrazovku View
Reports (Zobrazenie sprav).

Stlacenim tlaCidla Main Menu (Hlavna ponuka) sa vratite do
ponuky Main Menu (Hlavna ponuka).

Test Counts 3/1/2016 16:44

Analyzer ID: 0000000014
Patient: Liquid QC: QCette QC:

16 P 4

m [L] [M

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Pocet testov

View Reports

3/8/2016 10:51

Monthly
Usage

Test Counts Access Data

Zobrazené a vytlatené udaje

HOLOGIC®
PeriLynx™ System

TEST COUNT RECORD
TIME: 16:44  DATE: 3/1/2016
ANALYZER ID: 0000000014

PATIENT: 16
LIQUID QC: 2
QCette QC: 4
\ J
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Pristup k idajom

Pristup k idajom — zobrazenie a tla¢ udajov

Na obrazovke View Reports (Zobrazenie sprav) sa dotknite
tlacidla Access Data (Pristup k udajom), aby ste ziskali
pristup k udajom o pacientovi, kontrole kvality s pombckou
QCette, kontrole kvality s tekutou kontrolnou vzorkou alebo
kalibracii, ktoré su ulozené v analyzatore.

Vyberte kategdriu zaznamenanych udajov, ktoré chcete
zobrazit alebo vytladit.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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View Reports

3/8/2016 10:51

Monthly
Usage

Test Counts

Access Data

Access Data

3/1/2016 16:44

QCette QC |}| Liquid QC |j| Calibration

[ Transfer Data

|

[ Main Menu ]
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AK je na analyzatore zapnuta ochrana heslom, zadajte
heslo, aby ste ziskali pristup k udajom pacienta, a stlacte
tlacidlo Next (Dalej).

Zobrazi sa suhrn zaznamenanych udajov pre danu
kategOriu, pricom najnovsie udaje su v hornej
Casti zoznamu. V tomto priklade su uvedené udaje
o pacientovi. Po suhrnoch sa presuvajte pomocou
Sipky nahor alebo nadol.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Access Data

f Current password: [Enterorscan OJ | 123 I
o el e :

Test Patient
Date/Time
2/18/2016 13:32

3/1/2016 16:05

Sample ID

3/1/2016 16:45
Result
61 ng/mL

2/18/2016 13:21

2/18/2016 11:13

17 ng/mL
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Ak chcete zobrazit zaznam udajov, kliknite na polozku.
Po réznych zaznamoch udajov sa presuvajte pomocou
Sipky nahor alebo nadol.

Zaznam udajov vytlacite stlaCenim tlacidla Print (Tlag).
Stlacenim tlacidla Back (Spat) sa vratite na predchadzajucu
obrazovku.

Stlacenim tlac¢idla Main Menu (Hlavna ponuka) sa vratite do
ponuky Main Menu (Hlavna ponuka).

Pristup k idajom — prenos udajov

V ponuke Access Data (Prenos udajov) je funkcia Transfer
Data (Prenos udajov), ktora umoznuije prenos vSetkych
vysledkov testov ulozenych v analyzatore do pocitaca
pripojeného k analyzatoru sériovym kablom.

Poznamka: V analyzatore je ulozenych maximalne
1000 vysledkov testovania vzoriek
pacientov, 50 vysledkov kontroly kvality
s pomdckou QCette, 50 vysledkov kontroly
kvality s tekutou vzorkou a 50 vysledkov
kalibracie.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
4. kapitola - Funkcie softvéru — Pristup k udajom

Test Patient

3/8/2016 10:52

Sample ID: 20 Cassette Lot: F5020

fFN CONC: 130 ng/mL

Date: 2/18/2016 Internal Controls

Time: 14:28

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: v PASS n

[ Print ] [ Main Menu

|

Access Data

3/1/2016 16:44

Patient

QCette QC || Liquid QC || Calibration

[ Transfer Data

|

[ Main Menu

]
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Dotknite sa moznosti Transfer Data (Prenos udajov). Access Data 3/1/2016 16:05

AK je na analyzatore zapnuta ochrana heslom, zadajte P ; : [E " o
urrent password: er or scan

heslo a stlagte tlagidlo Next (Dalej).

Poznamka: Udaje prenesené do poditada st vo forméate
ASCII. Prenesené udaje si pouzivatel
ulozi a usporiada podla svojho uvazenia.
Spolo¢nost Hologic, Inc. NEPOSKYTUJE
softvér ani technicku podporu vo
vztahu k manipulacii s udajmi potom,
ako opustia analyzator.

Access Data 3/1/2016 16:46
Pocas prenosu Udajov sa zobrazi toto hlasenie.
Transferring data...

Po dokonceni prenosu sa zobrazi obrazovka View Reports
(Zobrazenie sprav). -

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 4-48
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5. kapitola — Starostlivost o analyzator

Vseobecné cistenie
Udrziavajte analyzator Cisty od prachu. Podla potreby Cistite vonkajSie povrchy vratane dotykovej obrazovky
navlhéenou handri¢kou a jemnym Cistiacim prostriedkom.

A VYSTRAHA: Tekutina NESMIE preniknut do analyzatora. Analyzator musi byt vZdy suchy.
Preniknutie tekutiny do analyzatora méze poskodit elektrické komponenty alebo pripadne viest
k zasiahnutiu pouzivatela elektrickym prudom.

UPOZORNENIE: Na Ziadnu &ast analyzatora NEPOUZIVAJTE rozpustadla akéhokolvek druhu.
Rozpustadla mézu poskodit dotykovu obrazovku.

Cistenie miesta na zasunutie kazety
Miesto na zasunutie kazety prichadza do kontaktu s biologickymi tekutinami a ma sa pravidelne Cistit.
UPOZORNENIE: Pri manipulacii s biologicky nebezpe¢nymi materialmi pouzivajte vhodné laboratérne postupy.

Cistiace prostriedky schvalené na pouzitie

Cistiace prostriedky, ktoré nie sl uvedené v nasledujlicom zozname, mdzu sposobit stratu farby krytu
analyzatora a dotykovej obrazovky.

Nasledujlce éistiace prostriedky sa maji nanasat len na handri¢ku alebo laboratérne utierky.
Cistiace prostriedky NIKDY nestriekajte na zariadenie.

. 70 % etanol
. V8eobecny laboratérny Cistiaci prostriedok s dezinfekénymi vliastnostami
Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 5-1
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6. kapitola — Tlaciaren

Vlozenie stitkov do tladiarne

Pokyny na pripojenie tlaCiarne k analyzatoru PeriLynx najdete v Casti 2. kapitola — Instalacia.
Poznamka: NEINSTALUJTE Ziadny softvér Dymo Label, ktory sa dodava s tlaciarfiou.

1. Otvorte kryt tlaciarne, aby ste ziskali pristup do vnutornej €asti tlaCiarne. Odstrante obalovy material.

2. Vyberte cievku na Stitky z tlaciarne.

3. LAVA a PRAVA strana cievky na $titky su rozdielne. Pozrite si ilustraciu na kazdej &asti, aby ste ju zaloZili
spravne. Prava strana sa zasuva a vysuva a mozno ju uplne vytiahnut, aby sa nasunuli rolky so Stitkami.

4. PRAVU STRANU cievky odoberte tak, e ju vytiahnete z pravého konca.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 6-1
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5. Pozrite si obrazok 1, pricom pokracujte podla tychto
pokynov: Nasurite rolku so Stitkami na cievku sprava dolava,
ako je to uvedené na obrazku 1(a). Potom znovu pripojte
pravu stranu cievky a zatlac¢te ju pevne na rolku so Stitkami,
ako je zobrazené na obrazku 1(b). Dajte pozor, aby medzi
rolkou a cievkou nebola medzera. Stitky sa budu podavat
zospodu rolky.

6. Skontrolujte, Ci je pripojeny napajaci kabel. Zapnite tlaciaren
tym, ze ju pripojite do elektrickej zasuvky. Bude blikat
indikator napajania a zacne pracovat motorcek tlaciarne,
ktory sa snazi zachytit Stitky na podavanie.

7. Drzte cievku so Stitkami v jednej ruke a druhou rukou zasurite
volny koniec rolky do otvoru na podavanie vo vnutri tlaciarne,
ako je to zobrazené na obrazku 2. (Ak je to jednoduchsie,
polozte Stitky na horny okraj tlaCiarne, ¢im si uvolnite obe
ruky na zasunutie Stitkov.)

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
6. kapitola — TlaCiaren
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8. Zasuvajte koniec do otvoru, kym nepocitite mierny odpor.
Jemne pokracujte v zasuvani. MotorCek na podavanie Stitkov
zachyti koniec a povedie Stitky cez tladiaren az von z vystupného
otvoru. Tlaciaren automaticky ukonci podavanie na konci prvého
Stitka. Ak motorCek prestane pracovat, kym eSte prebieha
zasuUvanie Stitkov, stlacte tlacidlo Form Feed (Podavanie §titkov),
aby sa proces obnovil. (Motor&ek v zaujme vlastnej ochrany
prestane pracovat kazdych niekolko sekund.)

9. Viozte cievku na stitky do tlaciarne. Cievka zapadne so vyvySenych
drazok v tlaciarni.

10. Zatvorte kryt a tlaciaren je pripravena na tla¢ stitkov.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
6. kapitola — TlaCiaren
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Vybratie prazdnej rolky so stitkami

Ked' sa v tlaCiarni minu stitky, bude blikat' indikator napajania.

1. Nechajte tlaCiaren zapnutu a otvorte kryt. Posledny Stitok v rolke méze byt pripojeny k drazkovanej
dutine kiskom pasky. V takom pripade odstrihnite Stitok medzi rolkou a otvorom na podavanie Stitkov.
Vyberte cievku na §titky z tlaCiarne.

2. Stlacenim tlac¢idla Form Feed (Podavanie Stitkov) na prednom paneli tlaciarne vysunte zostavajuce
Stitky z tlaCiarne.

3. Vysunite stranu cievky a vyberte drazkovanu dutinu.

4. Vlozte novu rolku so Stitkami (precitajte si pokyny v ¢asti Vlozenie Stitkov do tlaciarne).

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 6-4
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Vybratie zaseknutych stitkov

Poznamka: VytlaCené stitky odtrhnite hned po ich vytlaCeni, aby ste predisli zaseknutiu Stitkov.
Nenechajte, aby sa na vystupe z tlaCiarne tvorila rolka Stitkov.

Ak dbjde k zaseknutiu Stitkov v tlaCiarni, pri jeho odstranovani postupujte podla nasledujucich krokov.

1. Otvorte kryt tlaCiarne a noznicami odstrihnite stitok medzi otvorom na podavanie $titkov a rolkou
so Stitkami.

2. Stlacenim tlacidla Form Feed (Podavanie Stitkov) na prednom paneli tlaCiarne vysunte Stitok z tlaciarne.
Znovu vlozte Stitky do tlaCiarne (precitajte si pokyny v €asti Vybratie prazdnej rolky so Stitkami).

3. Ak sa z otvoru na podavanie Stitkov nevysunie §titok, vyberte cievku na stitky z tlaCiarne. Jemne vytlacte
zaseknuty Stitok spat cez otvor na podavanie Stitkov.

4. Podla potreby je mozné odobrat predny ram tladiarne, aby sa ziskal lepSi pristup k tlacovej hlave.
Otvorte veko a jemne potiahnite okraj predného krytu smerom nahor (pozrite nasledujuci obrazok, bod 1).
Potiahnite tuto ¢ast smerom dopredu (2). Ram sa uvolni.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 6-5
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5. Potlacte packu na lavej strane tlagiarne smerom dopredu, ¢im sa uvolni tlak tlacovej hlavy na stitok.

6. Ak chcete zalozit ram spét, nasurte spat kryt, pri€om musia zapadnut zapadky na dolnej aj hornej Casti.
Opétovne vloZzte rolku so Stitkami.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™ 6-6
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Vseobecné informacie

7. kapitola — RieSenie problémov

Softvér analyzatora PeriLynx umoznuje jednoduché rieSenie problémov. VZzdy venuijte pozornost zvukovym
signalom a postupujte podla vyziev na obrazovke, aby ste dosiahli optimalnu vykonnost systému.

V nasledujucej tabulke su uvedené mozné problémy, zdroje problémov a odporucané rieSenia. S akymikolvek
otazkami, ktoré sa tykaju vykonnosti systému PeriLynx, sa obratte na spolo¢nost Hologic.

Spinac napajania

BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE

1 Obrazovka Napdjaci kabel Skontrolujte, Ci je k analyzatoru pevne pripojeny jeho
analyzatora je alalebo adaptér [ napajaci kabel.
prazdna. analyzatora

Skontrolujte, ¢i je adaptér analyzatora ten adaptér,
ktory bol s nim dodany.

Skontrolujte, i je napajaci adaptér pripojeny do uzemnenej
elektrickej zasuvky.

Skontrolujte, Ci je spina¢ napajania analyzatora v polohe
zapnutia.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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displeji zobrazili
neobvyklé znaky
a analyzator
nereaguje na
vyber poloziek
na dotykovej
obrazovke.

BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE

2 Po prvom Analyzator Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu
zapnuti spustili systém.
analyzatora
sa zobrazi Ak sa nadalej zobrazuje chybovy kéd, pozrite si tabulku
chybovy kéd. chybovych kédov a kédov neplatnych vysledkov.

3 Proces analyzy | Chvilkové Odpojte napajaci kabel tlaiarne od analyzatora.
sa prerusil prerusenie
alebo sa na napajania Vypnite analyzator.

Opatovne pripojte napajaci kabel tladiarne k analyzatoru.

Zapnite analyzator.

Pokracujte v testovani.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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BOD PROBLEM ZDROJ

RIESENIE

4 TlacCiaren netlaCi | Nepripojena
tlaciaren
Napajaci kabel
tlagiarne
Kabel USB

Stitky do
tladiarne

Pri vykonani
testu nebola
pripojena
tlagiaren.

Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel tladiarne pevne pripojeny
k analyzatoru. Indikator napajania ma svietit.

Skontrolujte, ¢i je kabel USB pripojeny k tlaciarni
a k analyzatoru.

Skontrolujte, &i sa neminuli §titky v tlagiarni. Stitky do tlaciarne
mozete objednat’ od oddelenia zakaznickych sluzieb.

Pripojte tlaCiaren k analyzatoru. Vypnite a opatovne zapnite
analyzator. Obnovte zobrazenie vysledku testu na displeji
analyzatora (View Reports (Zobrazenie sprav), Access Data
(Pristup k udajom), Patient (Pacient). Vyberte zo zoznamu
spravu, ktoru chcete otvorit.). Stlacenim tlaCidla Print (Tlac)
na analyzatore vytlacte vysledok.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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pomocka QCette
sa neda vybrat
z analyzatora.
(Poznamka:
Nesnazte sa

ju vytiahnut

z analyzatora
silou.)

BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE
5 Na vytlacku TlacCiaren Odpojte napajaci kabel tlaiarne od analyzatora.
je neobvyklé Vypnite analyzator.
pismo. Opétovne pripojte napajaci kabel tlaCiarne k analyzatoru.
Zapnite analyzator.
6 Po kalibracii sa | Napajanie Kalibracia zostava v pamati. Kalibraciu zopakujte len vtedy,
analyzator vypol ak sa zobrazi prislusna vyzva na analyzatore.
alebo doslo
k preruSeniu
napajania.
7 Kazeta alebo Analyzator Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu

spustili systém.

Ak je mozné kazetu alebo pomodcku QCette lahko vytiahnut,
pokracujte v testovani.

Ak kazetu alebo pomocku QCette nie je mozné lahko
vytiahnut, obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
7. kapitola — RieSenie problémov
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BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE
8 Nedokondcilo Pomécka Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu
sa nastavenie PeriLynx QCette | spustili systém.
pomd&cky alebo analyzator
PeriLynx Skontrolujte, Ci je pombcka QCette Cista a nie je posSkodena.
QCette. Pomocku QCette mbzete vydistit’ stlacenym vzduchom.

Zopakujte nastavenie pombcky QCette, ako je opisané
v Casti 4. kapitola — Funkcie softvéru — podrobny popis.
Ak sa nastavenie pomécky QCette dokonéi, spustite
kontrolu kvality s poméckou QCette a nasledne kontrolu
kvality s tekutou vzorkou.

PocCas testovania chrante analyzator alebo pombocku
QCette pred narazom alebo otrasom.

Ak je nastavenie pombcky QCette aj po druhykrat
neuspesné, obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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bola neuspesna.

BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE

9 Denna kontrola | Pomocka Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili
kvality pomocou | PeriLynx QCette |systém.
pomaocky alebo analyzator s R .
PeriLynx QCette Skontrolujte, Ze sériové €islo na pomodcke QCette zodpoveda

sériovemu Cislu, ktoré je naprogramované v analyzatore
a uvedené na vytlacku spravy o kontrole kvality s pomockou
QCette.

Skontrolujte, ¢i je pombcka QCette Cista a nie je poSkodena.
Pomdcku QCette mozete vycistit’ stliacenym vzduchom.

Vykonaijte kontrolu kvality s poméckou QCette. Ak je uspesna,
nie je potrebné zZiadne dalSie rieSenie problému.

Ak je kontrola kvality s poméckou QCette neuspesna,
nastavte pomocku QCette. (V ponuke Main Menu (Hlavna
ponuka) vyberte moznost Adjust Settings (Uprava nastavenia)
a potom moznost QCette Setup (Nastavenie pomocky
QCette).) Ked sa nastavenie pomocky QCette dokondi,
spustite kontrolu kvality s poméckou QCette a nasledne
kontrolu kvality s tekutou vzorkou. Ak su obe kontroly
uspesdné, nie je potrebné Ziadne dalSie rieSenie problému.

AK je kontrola kvality s pomdckou QCette aj po druhykrat
neuspesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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BOD

PROBLEM

ZDROJ

RIESENIE

10

Vysledok tekutej
kontrolnej vzorky
je mimo rozsahu
prijatelnych
vysledkov.

Tekuta kontrolna
vzorka

Skontrolujte, ze kazety Rapid fFN 10Q nie su po datume
exspiracie a boli spravne uchovavané.

Skontrolujte, ¢i kalibraény kdd naprogramovany v pristroji
zodpoveda kalibracnému kédu na Skatuli s kazetami.

Skontrolujte, i kontrolna vzorka nie je po datume exspiracie
a Ci nie je zakalena ani nestratila farbu.

Ak mate podozrenie, Ze doslo ku kontaminacii kontrolne;j
vzorky, otvorte novu Skatufu s kontrolnymi vzorkami.

Precitajte si pribalovy letak s pokynmi ku kontrolnej suprave
Rapid fFN, aby ste sa presvedCili, ze ste postupovali
spravne. Zopakujte test s novou kazetou. Ak je vysledok
kontrolnej vzorky prijatelny, nie je potrebné ziadne dalSie
rieSenie problému.

Ak je vysledok kontrolnej vzorky mimo rozsahu prijatelnych
vysledkov, obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
7. kapitola — RieSenie problémov
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BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE
11 Neplatny Vnutorné Pozrite si tabufku chybovych kédov a kddov neplatnych vysledkov.
vysledok .tekutej kontroly , Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili
kontrolne;j Kontrola kvality .
X i system.
vzorky. analyzatora:

Neuspesna
Kontrola kvality
kazety: UspesSna

Vykonaijte kontrolu kvality s poméckou QCette. Ak je kontrola
kvality s poméckou QCette UspesSna, zopakujte testovanie
kontrolnej vzorky na novej kazete. Ak su obe kontroly
uspesné, nie je potrebné Ziadne dalSie rieSenie problému.

Ak je kontrola kvality s poméckou QCette neuspesna, obratte
sa na oddelenie technickej podpory.

Vnutorné
kontroly
Kontrola kvality
analyzatora:
Uspesna
Kontrola

kvality kazety:
Neuspesna

Skontrolujte, ¢i sa pridalo 200 ul kontrolnej vzorky.

Precitajte si pribalovy letak s pokynmi ku kontrolnej suprave
Rapid fFN, aby ste sa presvedCili, Ze ste postupovali spravne.
Zopakujte test s novou kazetou. Ak je vysledok kontrolnej vzorky
prijatelny, nie je potrebné Ziadne dalSie rieSenie problému.

Pocas testovania chrante analyzator alebo kazetu pred
narazom alebo otrasom.

Ak je vysledok kontrolnej vzorky aj po druhykrat neplatny,
obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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vzorky pacienta

analyzatora:
Neuspesna
Kontrola kvality
kazety: Uspes$na

BOD PROBLEM ZDROJ RIESENIE

12 Neplatny Vnutorné Pozrite si tabulku chybovych kédov a kédov neplatnych vysledkov.
vysledok kontroly Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili
testovania Kontrola kvality ypni patovne zapni yzalor, aby Ste znovu Spustl

systém.

Znovu vykonajte kontrolu kvality s poméckou QCette. Ak je kontrola
uspesna, zopakuijte testovanie vzorky na novej kazete. Ak su obe
kontroly uspesné, nie je potrebné Ziadne dalSie rieSenie problému.

Ak je vysledok testu pacienta neplatny, obratte sa na oddelenie
technickej podpory.

Vnutorné
kontroly
Kontrola kvality
analyzatora:
Uspesna
Kontrola

kvality kazety:
Neuspesna

Skontrolujte, ¢i sa pridalo 200 pl vzorky.

Precitajte si pribalovy letak s pokynmi k suprave kaziet
Rapid fFN 10Q, aby ste sa presvedcili, Ze ste postupovali
spravne. Zopakujte test s novou kazetou.

Skontrolujte kazetu. Prechod visk6znych vzoriek cez
membranu mbze byt nedostatony. Pozrite sa, €i nie je
viditelna kontaminacia vzorky (lubrikanty, mydla, dezinfekéné
prostriedky, krémy).

Zopakuijte testovanie vzorky na novej kazete. Ak sa problém
neodstrani, obratte sa na lekara a odporucte mu, aby do
24 hodin odobral novu vzorku.

Pouzivatel'ska prirucka k systému PeriLynx™
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Kédy chyb alebo neplatnych vysledkov

KOD CHYBY VYZNAM POSTUP PRI RIESENi PROBLEMU
003, 004, 007, 020, | Vnutorné kontroly | Precitajte si kapitolu RieSenie problémov, body 11 a 12.
024, 100, 103, 104, | Neuspesna
107, 120, 124 kontrola kvality
kazety
142A Pocet tmavych Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
miest mimo Znovu vykonajte kontrolu kvality s pomdckou QCette.
rozsahu Ak je kontrola kvality s poméckou QCette Uspesna, pokraCujte v beznej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s poméckou QCette neuspesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
142B Chyba teploty Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
Znovu vykonaijte kontrolu kvality s pomdckou QCette.
Ak je kontrola kvality s pomdckou QCette UspesSna, pokracujte v beznej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s poméckou QCette netspesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
0622 MozZny problém Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
S napatim Znovu vykonajte kontrolu kvality s poméckou QCette.
Ak je kontrola kvality s pomdckou QCette UspesSna, pokracujte v beznej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s pomdckou QCette netlspesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
0720 Mozny problém Vypnite a opétovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
0721 s motoréekom Znovu vykonajte kontrolu kvality s pomdckou QCette.
Ak je kontrola kvality s pomdckou QCette uspesna, pokracujte v beznej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s pomdckou QCette nelispesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Ak chyby na analyzatore pretrvavaju alebo sa objavia znova, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
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KOD CHYBY VYZNAM POSTUP PRI RIESENi PROBLEMU
0D24 Mozny problém Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
s poméckou Vycistite pomdcku QCette podia pokynov na pribalovom letaku.
QCette Zopakujte nastavenie pomdcky QCette (precitajte si kapitolu RieSenie problémov, bod 8).
OE21 Vysoka uroven Vypnite a opétovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
osvetlenia Zistite, Ci je v blizkosti novy zdroj jasného svetla (nedavne premiestnenie k oknu, vymena
osvetlenia v laboratdriu, otvorenie Zaluzii). Podla moznosti odstrarte zdroj nadmerného
svetla alebo premiestnite analyzator.
Precitajte si kapitolu RieSenie problémov, body 11 a 12. Znovu vykonajte kontrolu kvality
s pomockou QCette.
Ak je kontrola kvality s pomockou QCette Uspesnd, pokralujte v beZnej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s pomdckou QCette netlispesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
OE22, OE23 Mozny problém Vypnite a opatovne zapnite analyzator, aby ste znovu spustili systém.
s optickymi Znovu vykonaijte kontrolu kvality s pomdckou QCette.
komponentmi Ak je kontrola kvality s poméckou QCette Uspesna, pokralujte v beznej prevadzke. Ak je
kontrola kvality s poméckou QCette neuspesna, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
Iné kody Obratte sa na oddelenie technickej podpory.

Ak chyby na analyzatore pretrvavaju alebo sa objavia znova, obratte sa na oddelenie technickej podpory.
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8. kapitola — Servis

Technicka podpora

Analyzator

Analyzator PeriLynx je autondmny pristroj. Neobsahuje Ziadne Casti, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel.
Pri spravnej starostlivosti a spravnom pouzivani by mal analyzator spolahlivo pracovat pri minimalnej obsluhe.

Ak by sa vyskytol problém, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov. Informacie o servise analyzatora
vam poskytne oddelenie technickej podpory spolocnosti Hologic.

Tladiaren
TlaCiaren je autondmny pristroj. Ak by sa vyskytol problém, precitajte si Cast 7. kapitola — RieSenie problémov.
Informacie o servise tlaCiarne vam poskytne oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Hologic.

Skener &iarovych kédov (volitelné)
Skener Ciarovych kodov je autondmny pristroj. Ak by sa vyskytol problém, obratte sa na oddelenie technickej
podpory spolo¢nosti Hologic.
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Kontaktné informacie

Hologic, Inc. Technicka podpora (USA/Kanada)
250 Campus Drive Tel.:  1-800-442-9892
Marlborough, MA 01752 USA Fax: 1-508-229-2795

www.hologic.com

Technicka podpora (mimo USA a Kanady)

Tel.:
Azia: +852 3526 0718 Holandsko: 0800 0226782
Australia: +61 2 9888 8000 Nérsko: 800 15564
Rakusko: 0800 291919 Portugalsko: 800 841034
Belgicko: 0800 77378 Spanielsko: 900 994197
Dansko: 8088 1378 Juzna Afrika: 0800 980 731
Finsko: 0800 114829 Svédsko: 020 797943
Francuzsko: 0800 913659 Svaijéiarsko: 0800 298921
Nemecko: 0800 1830227 Spojené kralovstvo: 0800 0323318
irsko (republika): 1800 554144 Iné krajiny: 00800.800.29892
Taliansko: 800 786308

Medzinarodné cislo faxu: 0041.21.633.39.10 e-mail: intltechsupport@hologic.com
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Nahradné diely

Bod Katalégové cislo

Stitky do tlagiarne 52660-001
Pomécka PeriLynx QCette PRD-04007
Suprava tekutych kontrolnych vzoriek Rapid fFN 10Q PRD-01019
Odberova suprava PRD-01020
Kazety Rapid fFN, 26 kusov v baleni PRD-01018
Skener Ciarovych kédov MEL-00970
Pouzivatelska prirucka k systému PeriLynx MAN-06202-001

Nahradné diely si objednajte od oddelenia zakaznickych sluzieb pre produkty fFN.

Kontaktné informacie
Oddelene zdkaznickych sluzieb (len USA a Kanada)

Tel.:  1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2860
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Oddelenie zdkaznickych sluzieb (mimo USA a Kanady)
Obratte sa na najblizSiu poboc&ku. Informacie
0 najblizSej pobocCke najdete na lokalitach
www.ffntest.com
alebo www.hologic.com
alebo na telefonnom Cisle 00800-800-29892
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Kopiu obmedzenej zaruky spolocnosti Hologic a inych obchodnych podmienok vam poskytne oddelenie
zakaznickych sluzieb na uz uvedenych Cislach.

Systém PeriLynx"

Sériové Cislo analyzatora

Sériové Gislo tlaciarne

Sériové Cislo skenera Ciarovych kddov (volitelné)

Datum dodania
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