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Osa 1 — Johdanto

_IVD Vain in vitro -diagnostiseen kayttéon
Koulutetun laakintahenkilokunnan kayttoon
Kayttotarkoitus

Hologicin PeriLynx™-jarjestelma on in vitro -diagnostinen laite, joka on tarkoitettu kdytettdvéksi yhdesséd

Rapid fFN® 10Q -kasetin, Rapid fFN® -kontrollisarjan ja PeriLynx™ QCette® -laitteen kanssa sikion fibronektiinin
(FFN) havaitsemiseksi kohdunkaulan ja eméattimen eritteista. Katso tarkat kayttdtarkoitukset Rapid fFN 10Q
-kasetin mukana toimitetusta pakkausselosteesta.

Yleiskuvaus
PeriLynx™-analysaattori on elektroninen optinen heijastusominaisuuksia mittaava laite, joka muuntaa

kolorimetrisen reaktion kasetista digitaaliseen muotoon. Tiedot analysoidaan kayttdmalla useita parametreja,
mukaan lukien naytetietojen vertailu kalibrointitietoihin. Analysaattori iimoittaa kliinisen naytteen fFN-pitoisuuden.

Analysaattori raportoi fFN-pitoisuudet valilla 0-500 ng/ml. Yli 500 ng/ml:n pitoisuudet ilmoitetaan muodossa
> 500 ng/ml. Tulos ilmoitetaan virheelliseksi, jos tietyt sisdiset testikriteerit eivat tayty.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-1
Osa 1 — Johdanto



Analysaattorin komponentit
Analysaattorin pddkomponentit ovat kosketusnaytto ja kasettipaikka.

Kosketusndyttd

Kosketusnaytolla voit syottad tietoja, valita vaihtoehtoja
ja liikkua valikoissa.

Taydellinen kuvaus kosketusnaytén kaytosta,

katso Osa 3 — Yleiset kaytto- ja testausohjeet.

Kasettipaikka
Kasettipaikassa on hieman kovera kaukalo, joka

on suunniteltu kerdédmaan kaikki nesteet, joita
saattaa laikkya, kun naytetta lisdtdan kasettiin. Tama
instrumentin alue on puhdistettava sdanndllisesti
(katso Osa 5 — Analysaattorin huoltaminen).

Huomautus: Kun tutkit ffibronektiinia (fFFN)
kohdunkaulan ja emattimen eritteista,
kayta ainoastaan Rapid fFN 10Q- tai
PeriLynx QCette -kasetteja.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Naytetyt/tulostetut tulokset

Kukin valikkotoiminnon tulos ndytetdén analysaattorin kosketusnaytélld. Kun automaattinen tulostus on
kaytossa, tulos tulostetaan automaattisesti. Kukin tulostettu tulos vaatii ynden tulostintarran. Tulokset voidaan
tulostaa mista tahansa tietuenaytdsta joko heti testin jalkeen tai Access Data (tietojen kaytto) -tilassa. Alla on

esimerkki potilastestin naytosté ja tulosteesta.

Esimerkki: Naytetyt/tulostetut potilastestin tulokset

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 |

Naytetty

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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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 )

Tulostettu



Tekniset tiedot

Virtaldhde UL +24 VDC:n mukainen virtalahde
Muistikapasiteetti 50 kalibrointitietuetta
50 QCette-tietuetta
50 kontrollitietuetta
1000 potilastietuetta
Kosketusnaytto 5 tuuman diagonaalinen naytté 480 x 800 -resoluutiolla
ja 256 varilla. Resistiivinen kayttoliittyma.
Mitat Pituus — 25,4 cm (10 tuumaa)

Leveys — 19,05 cm (7,5 tuumaa)
Korkeus — 10,16 cm (4 tuumaa)
Paino — 1090 g (2,4 paunaa)

Kayttolampotila

15-30 °C
59-86 °F

Kayttokosteus

20-80 %, tiivistymaton

Aénitaso, analysaattori

Suurin A-painotettu aanenpainetaso tyypillisessa
kayttajan asennossa ja 1 metrin sateella analysaattorin
ymparilla on 56 dB.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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AC-sydttd

100-240 VAC
50-60 Hz
2,1A

Tuloliitin

Koaksiaalinen virtapistoke positiivisella keskijohtimella

Lahtoliittimet

9-napainen RS-232-liitin
3 USB-isantaliitinta

Ethernet-liitin

Tulostimen virtaliitin

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Vaarat ja varoitukset

PeriLynx-jarjestelmaan ei liity tunnettuja vaaroja, kun sita kaytetdan taman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
Sinun tulisi kuitenkin olla tietoinen tilanteista, jotka voivat johtaa vakavaan loukkaantumiseen.

VAROITUS! Varmista, ettd analysaattorin virtaldhde on kytketty pistorasiaan, joka tuottaa Hologicin

maarittelemaa jannitetta ja virtaa. Yhteensopimattoman virtaldhteen kayttd voi aiheuttaa sédhkdiskun
ja tulipalon.

HUOMIO! Kayta vain Hologicin toimittamaa virtalahdetta. Yhteensopimattoman virtaldhteen kayttd
voi vahingoittaa sisaisia komponentteja.

HUOMIO! Katkaise aina virta ja irrota verkkolaite ennen analysaattorin ulkopintojen puhdistamista.
Neste voi vahingoittaa sisaisia komponentteja. ALA puhdista virtaléahdetta.

HUOMIO! Airimmainen kuumuus voi vahingoittaa nayttéa ja muita elektronisia komponentteja.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-6
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VAROITUS! Ali koskaan kéyta puhdistusreagensseja suihkuttamalla, koska neste voi vuotaa
A analysaattoriin aiheuttaen vahinkoa sahkékomponenteille tai mahdollisesti sahkoiskun kayttajalle.

HUOMIO! Al3 upota analysaattoria nesteeseen. Neste voi vahingoittaa sisaisia komponentteja.

HUOMIO! Al3 puhdista kosketusnayttéa laimentamattomalla valkaisuaineliuoksella tai muulla liuottimella.
Sydévyttavat puhdistusaineet voivat vahingoittaa kosketusnayttéa.

HUOMIO! Kayta asianmukaisia laboratoriomenettelyja biovaarallisten materiaalien kasittelyssa.
Jos tata laitetta kdytetdan muulla kuin valmistajan méaarittelemalld tavalla, laitteen tarjoama suoja saattaa
heikentya.

FCC-ilmoitus:

Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttéavan luokan A digitaalisille laitteille asetetut rajat FCC-saantdjen
osan 15 mukaisesti. Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairiéita vastaan, kun
laitetta kaytetdan kaupallisessa ympaéristdssa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilla radiotaajuista energiaa,
ja jos sita ei asenneta ja kayteta kayttdohjeen mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairidita radioviestinnélle.
Taman laitteen kayttd asuinalueella aiheuttaa todennakdisesti haitallisia hairi6ita, jolloin kayttajan on korjattava
hairiét omalla kustannuksellaan.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-7
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FCC-varoitus:
Muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava valmistaja ei ole nimenomaisesti
hyvaksynyt, voivat mitatéida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.

Huomautus: Suojaamattoman liitdntdkaapelin kéytt6 tdmén laitteen kanssa on kielletty.

CE-huomautus:
Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan seuraavia IVD-direktiivin mukaisia standardeja:

EN61326-2-6 Séhkolaitteet mittaukseen, sdatdon ja laboratoriokayttéon. EMC-vaatimukset.
In vitro -diagnostiset (IVD) laakintélaitteet.
EN61010-2-101 Sahkolaitteet mittaukseen, sdatdon ja laboratoriokayttéon. Osa 101: Erityisvaatimukset

In vitro -diagnostiikkaan (IVD) tarkoitettuihin l1daakinnallisiin laitteisiin. Tama laite on
suunniteltu ja testattu CISPR 11 -luokan A mukaisesti. Kotitalousympaéristdssa se
voi aiheuttaa radiohdiri6ita, jolloin sinun on ehka ryhdyttéva toimenpiteisiin hairididen
lieventéamiseksi. Sdhkomagneettinen ymparisto tulisi arvioida ennen laitteen kayttoa.
Ala kayta tata laitetta lahella voimakkaan sdhkdémagneettisen séteilyn |dhteita

(esim. suojaamattomat tarkoitukselliset radiotaajuiset lahteet), koska ne voivat hairita
asianmukaista toimintaa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Tama laite on myo6s seuraavien turvallisuusstandardien mukainen:

UL61010-1 Laboratoriokayttoon tarkoitettujen séahkdlaitteiden turvallisuusvaatimukset,
osa 1: Yleiset vaatimukset, ETL tai vastaava hyvaksyntadmerkki

ICES-003 Industry Canadan saannos: Hairidita aiheuttavia laitteita koskevat standardit -
digitaaliset laitteet

CAN / CSA C22.2 nro 61010-2-101
Mittaus-, s&&t6- ja laboratoriokdyttddn tarkoitettujen sahkolaitteiden turvallisuusvaatimukset -
osa 1: Yleiset vaatimukset, ETL tai vastaava hyvaksyntadmerkki

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-9
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Sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittdminen

S&dhko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Hologic on sitoutunut tayttdmaan tuotteidemme ympéristdystavélliseen kasittelyyn liittyvat maakohtaiset
vaatimukset. Tavoitteenamme on vahentaa sahko- ja elektroniikkalaitteistamme syntyvaa jatetta. Hologic
ymmartaa edut, jotka aiheutuvat sédhkd- ja elektroniikkalaiteromun mahdollisesta uudelleenkaytosta, késittelysta,
kierratyksesta tai hydodyntamisesta ymparistéon paasevien vaarallisten aineiden maaran minimoimiseksi.

Sinun vastuusi

Hologic-asiakkaana olet vastuussa siita, etté alla olevalla symbolilla merkittyja laitteita ei sijoiteta
yhdyskuntajatteeseen, elleivat alueesi viranomaiset ole antaneet siihen lupaa. Ota yhteytta Hologiciin (katso alla)
ennen Hologicin toimittamien sahkdlaitteiden havittamista.

Laitteessa kédytetty symboli

Téassa laitteessa kaytetdan seuraavaa symbolia: Ala havita yhdyskuntajitteiden mukana.
E Ota yhteytta Hologiciin (katso alla) saadaksesi
lisétietoja asianmukaisesta havittdmisesta.

Talteenotto

Hologic huolehtii asiakkaillemme toimittamiemme sahkdlaitteiden vastaanottamisesta ja kunnostamisesta.

Hologic pyrkii kdyttdméaan Hologic-laitteita, osakokoonpanoja ja komponentteja uudelleen aina, kun mahdollista.
Kun uudelleenkayttt ei ole tarkoituksenmukaista, Hologic varmistaa, ettd jatemateriaali havitetddn asianmukaisesti.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-10
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Hologicin yhteystiedot

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA USA 92121 USA
Puh: +1-508-263-2900

séhkdposti: InternationalTechSupport@Hologic.com

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Laitteessa kadytetyt symbolit
Seuraavat symbolit voivat nakya tassa laitteessa tai sen pakkauksessa:

Huomio, lue kayttdohjeet Valmistaja

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu —
ota yhteys Hologiciin laitteen REP
havittdmiseksi.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

2 [ 1 >

30°C
Luettelonumero 15°C'ﬂ/ Sailyta 15-30 °C:ssa
Sarjanumero & Biologiset riskit
IVD In vitro -diagnostiseen kayttéén === Tasavirta (DC)

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 1 — Johdanto



Osa 2 — Asennus

Yleista
Tassa osassa on yksityiskohtaiset PeriLynx-jarjestelman asennusohjeet. Varmista asianmukainen asennus
ja kayttd noudattamalla asennusohjeita huolellisesti.

Ympaéristotekijat

PeriLynx-jarjestelma on suunniteltu turvalliseksi seuraavissa olosuhteissa:

Sisakaytto

Korkeus 2000 metriin asti

Suurin suhteellinen kosteus 80 %, kun lampdtila on enintdan 30 °C

Saastumisaste Il, IEC 61010-1 -kategorian || mukainen. PeriLynx-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
vain toimistossa tai puhtaassa laboratorioymparistossa.

Kayttélampdtila tulisi pitda suhteellisen vakiona. Optimaalinen kayttélampdtila on 15-30 °C (59-86 °F).
Anna laitteen tasaantua huoneenlampdtilaan ennen kayttda.

Sijoita laite pois suorasta auringonvalosta ja kauemmas paikoista, joissa l[Ampétila voi vaihdella voimakkaasti
(esim. lahellda avoimia ikkunoita, uuneja, keittolevyja, pattereita jne.).

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Purkaminen

PeriLynx-analysaattori
Poista analysaattori ja lisdvarusteet varovasti
kuljetuslaatikosta.

Tarkista, ettd pahvipakkauksessa ja
analysaattorissa ei ole nékyvia vaurioita.
Jos analysaattori on vaurioitunut, ota heti
yhteyttd kuljetusliikkeeseen ja Hologicin
asiakaspalveluun.

Pakkauksen tulee sisaltda seuraavat
osat/lisdvarusteet:

* PeriLynx-analysaattori

» Verkkolaite ja virtajohto (yksi tai useampi
kansainvalista yhteensopivuutta varten)

+ Ohjekirja

* PeriLynx QCette®

Huomautus: Sailyta lahetyslaatikko tulevaa kayttéa varten. Jos analysaattori
on lahetettava, kayta alkuperaista lahetyslaatikkoa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-2
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Tulostin

Poista tulostin ja lisdvarusteet varovasti kuljetuslaatikosta.
Tarkista, ettd pakkauksessa ja tulostimessa ei ole nékyvia
vaurioita. Jos tulostin on vaurioitunut, ota heti yhteytta
kuljetusliikkeeseen ja Hologicin asiakaspalveluun.

Tulostimen pakkauksessa on oltava seuraavat
osat/lisdvarusteet:

e Tulostin =
e Tulostintarrat (1 rulla)

* Virtajohto

* USB-kaapeli

Huomautus: Sailyta lahetyslaatikko tulevaa kayttda
varten. Jos tulostin on kuljetettava muualle,
kayta alkuperaista lahetyslaatikkoa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-3
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Viivakoodinlukija (valinnainen)

Hologicilta on saatavana viivakoodinlukija tietojen sydttamiseksi analysaattoriin.
Tama viivakoodinlukija on ainoa viivakoodinlukija, jota voi kayttaa PeriLynx-
jarjestelman kanssa. Jos tilauksesi sisalsi valinnaisen viivakoodinlukijan,

poista viivakoodinlukija ja tarvikkeet varovasti lahetyslaatikosta. Tarkista,

ettei pahvipakkauksessa ja viivakoodinlukijassa ole n&kyvia vaurioita. Jos
viivakoodinlukija on vaurioitunut, ota heti yhteytta kuljetusliikkeeseen ja
Hologicin asiakaspalveluun.

Noudata kaikkia viivakoodinlukijan valmistajan antamia ohjeita viivakoodinlukijan
turvallisesta kaytosta.

Viivakoodinlukijan pakkauksessa on oltava seuraavat osat/lisdvarusteet:
. Viivakoodinlukija
. Teline

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus
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Jarjestelmén asennus

1. Analysaattori ja tulostin tulee sijoittaa litteédlle, tasaiselle alustalle. Varmista, ettd analysaattorin
takana oleva virtakytkin on pois-asennossa (0).

Huomautus: Al3 asenna mit4&n tulostimen mukana toimitettua Dymo Label -ohjelmistoa.

2. Kytke virtajohto tulostimen pohjassa olevaan 24 VDC:n liittimeen. Kytke kaapelin toinen paa
PeriLynx-analysaattoriin.

3. Liitd USB-kaapeli tulostimen pohjassa olevaan USB-liitdntaan. Veda USB-kaapeli ja virtajohto
kaapelikanavan lapi ja aseta tulostin pystyasentoon tasaiselle pinnalle. Liitd USB-kaapelin toinen
paa mihin tahansa analysaattorin USB-porttiin.

Y 3

Jarjestelma Tulostin Analysaattori
(Valokuva siséltaa valinnaisen viivakoodinlukijan)

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-5
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4. Kayta huoneen pistorasioita vastaavaa virtajohtoa. Liita virtal&hteen liitin analysaattorin takaosaan.
Liita virtalahde pistorasiaan.

Huomio: Vain PeriLynx-analysaattorin mukana toimitettua virtalahdettd saa kayttaa. Muiden virtalahteiden
kayttdminen voi vahingoittaa PeriLynx-analysaattoria ja -tulostinta.

5. Kytke valinnainen viivakoodinlukija liittdmalla sen USB-kaapeli mihin tahansa analysaattorin USB-porttiin.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-6
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N&in paaset alkuun

Kaynnistd analysaattori kdantamalla virtakytkin paalla-asentoon ( 1). Virtakytkin sijaitsee laitteen takana.
(Jos analysaattori ei kdynnisty, katso Osa 7 — Vianmaéritys, kohta 1.)

Kéynnistyksen yhteydessa analysaattori ndyttda Hologic-logon ja sitten PeriLynx-jarjestelméan logon seka
viestin "Initializing system..." (Jarjestelmaa alustetaan...) 60 sekunnin ajan. Taman jéalkeen analysaattori
suorittaa analysaattorin komponenttien itsetestin.

Jos itsetestauksen jalkeen ilmenee
ongelma, virheesta iimoitetaan
aanimerkilld ja nayttoon tulee virheilmoitus.

Jos virheilmoitus tulee nakyviin, katso ° v A&
ohjeet kayttboppaan vianmaaritysosasta. erl System

Jos tulostinta ei ole kytketty, naytt66n

tulee virheilmoitus. Copyright © 2016

Hologic®, Inc.
All rights reserved
Initializing system... 1.0.6 [BSP 1.0]

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-7
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Kun itsetesti on valmis, naytté vaihtuu paavalikkoon. Paivamaara ja kellonaika on ehka maaritettdva omalle

aikavyohykkeellesi.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus

Main Menu

3

L

Test
Patient

[ o—"1

Run
QCette QC

Liquid QC

Run QCette QC

Enter New
Calibration Code

Adjust
Settings
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Paiviamaaran ja kellonajan asettaminen

1. Valitse paavalikosta Adjust Settings (saada asetuksia).

2. Kosketa vaihtoehtoa Date/Time Settings (paivimaaran ja kellonajan asetukset) ja noudata nayttoon

tulevia kehotteita.

Lisatietoja paivamaaran ja kellonajan asettamisesta, katso Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Yksityiskohtaiset

kuvaukset.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

ts2

Date/Time
Settings

L D)

Sound
Settings

@ Auto Print
© ON

Password
Settings

~ Update
"~/ Software




Tehdasasetukset

PeriLynx-jarjestelma kayttaa seuraavia oletusasetuksia. Lisdtietoja laitteen mukauttamisesta laboratorion
vaatimuksiin, katso Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Yksityiskohtaiset kuvaukset.

Oletusasetukset ovat seuraavat:

Auto Print (automaattinen tulostus)
Tehdasasetus on Auto Print ON (automaattinen tulostus PAALLA). Jokaisesta tuloksesta luodaan tuloste.

Date format (paivamaaran esitystapa)
Oletusasetus on KK/PP/VV.

Time format (kellonajan esitystapa)
Oletusasetus on 24 tunnin aika.

Sound settings (ddniasetukset)
Oletusasetus on, ettd aanimerkki kytketaan paalle adnenvoimakkuudella 5.

Password settings (salasana-asetukset)
Oletusasetuksessa salasana on poistettu kaytosta.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-10
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Shutdown (sammutus)
Jarjestelméan voi antaa olla kytkettyna ja lepotilassa, kun sita ei kdyteta. Jos jarjestelma sammutetaan,
varmista, etta se on lepotilassa. Siirré analysaattorin takana oleva virtakytkin pois-asentoon.

Laajennettu sammutus
Jos jérjestelmasté katkaistaan virta pitkaksi ajaksi tai se poistetaan kaytdsta, sammuta analysaattori edelld
kuvatulla tavalla. Kytke virta irti laitteesta kokonaan irrottamalla virtajohto pistorasiasta.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus



Osa 3 — Yleiset kdytto- ja testausohjeet

Instrumentin asennuksen jélkeen PeriLynx-analysaattoria voidaan kayttaa paivittin seuraavien ohjeiden avulla.
Lue nayttdjen, kehotteiden ja toimintajaksojen yksityiskohtaiset kuvaukset osasta 4.

Jarjestelméan kdynnistdaminen

1. K&&nna analysaattorin virtakytkin péaélla-asentoon. Virtakytkin sijaitsee laitteen takana. (Jos analysaattori
ei kaynnisty, katso osa 7, Vianmaaritys, kohta 1.)

Kéaynnistyksen yhteydesséa analysaattori nayttaa viestin "Initializing system..." ("Jarjestelmaa alustetaan...")
60 sekunnin ajan. Taman jalkeen analysaattori suorittaa analysaattorin komponenttien itsetestin.

Jos itsetestauksen jalkeen on ongelma, kuuluu merkkidani virheen ilmaisemiseksi ja ndyttddn tulee virhekoodi.
Jos virhekoodi iimestyy, katso ohjeet kdyttboppaan vianmaaritysosasta. Varmista, ettad paivamaara ja
kellonaika ovat oikein. Paivdamaaran ja kellonajan asettaminen, katso Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot —
Yksityiskohtaiset kuvaukset.

2. Analysaattoriin kytketty tulostin on jatkuvasti kdyttdvalmis. Varmista, etté tulostimessa on tarroja.
Tulostintarrojen lataaminen, katso Osa 6 — Tulostin.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 3-1
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Katsaus PeriLynx-analysaattorin paavalikkoon

Paavalikko

Tarkoitus

Test Patient (testaa potilas)

Suorittaa potilasnaytteelle Rapid fFN 10Q -testin.

Run QCette QC
(Suorita QCette-laaduntarkastus)

Vertaa QCetten toiminnallisia parametreja alkuperaisen asetuksensa
parametreihin. Varmistaa, ettd analysaattori toimii oikein. Suoritetaan paivittain.

Run Liquid QC
(suorita nestekontrolli)

Ajaa nestemaiset kontrollindytteet analysaattorilla varmistaakseen, etta
PeriLynx-jarjestelma toimii oikein. Suoritetaan asennuksen yhteydessa
ja jokaisen kasettierdn vaihdon tai laitteen l1ahetyksen yhteydessa.

View Reports
(n&yta raportit)

Tarkastele/tulosta potilastestien, QCette- ja kontrollitarkastusten seka
jarjestelman kalibrointituloksia. Mahdollistaa tiedonsiirron dataportin kautta.

Enter New Calibration Code
(sy6ta uusi kalibrointikoodi)

Mahdollistaa kasettieran kalibrointikoodin sy6ttdmisen ja tallentamisen
analysaattorin muistiin. Suoritetaan asennuksen yhteydessa ja jokaisen
kasettieran vaihdon yhteydessa.

Adjust Settings
(s&ada asetuksia)

Mahdollistaa paivamaaran/kellonajan, 4anen, automaattisen tulostuksen
ja salasanan asetusten muuttamisen. Mahdollistaa QCette-asetusten
maarittamisen.

Update Software
(paivita ohjelmisto)

Mahdollistaa ohjelmistoversion péaivittamisen.

Paavalikossa nakyy myds QCette-laaduntarkastuksen tila.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Tyypilliset valikkovaihtoehdot

Jarjestelman asennuksen yhteydessa

Rutiininomainen paéivittdinen
kaytto

Uusi kasettiera

Date /Time Settings
(pdivdmaaran ja kellonajan asetukset)

Run QCette QC
(Suorita QCette-laaduntarkastus)

Enter New Calibration Code
(syota uusi kalibrointikoodi)

Select Auto Print On/Off (aseta
automaattinen tulostus paalle/pois)

Test Patient
(testaa potilas)

Run QCette QC
(Suorita QCette-laaduntarkastus)

QCette Setup (QCette-asetukset)

View Reports
(nayta raportit)

Run Liquid QC
(suorita nestekontrolli)

Enter New Calibration Code
(sy6ta uusi kalibrointikoodi)

Test Patient
(testaa potilas)

Run QCette QC
(Suorita QCette-laaduntarkastus)

View Reports
(nayta raportit)

Run Liquid QC
(suorita nestekontrolli)

Test Patient
(testaa potilas)

View Reports
(nayta raportit)

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet
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Kosketusnédyton kayttaminen

Kosketusnayttssa painikkeen nimen koskettaminen valitsee sen.

Syo6ta vaaditut tiedot tunnuskenttiin koskettamalla ndppaimistdn kirjaimia tai numeroita. Kirjaimet ovat aina
isoja. Voit siirtya kirjainnappaimistd numerondppaimiin koskettamalla 123-painiketta lIahelld ruudun yldosaa.
Voit siirtyd numerondppaimisté kirjainndppaimiin koskettamalla ABC-painiketta. Voit poistaa yhden merkin
kerrallaan kayttamalla Delete (poista) -nappainta. Voit sy6ttdd kohdistimen paikalle valilyonnin kayttamalla

Space (valilydnti) -nappainta.

Tyhjenné koko tunnuskenttd koskettamalla
tunnuskentan alueen oikealla puolella olevaa
"X"-merkkia.

Voit sy6ttas tietoja kenttiin myos kayttamalla
valinnaista viivakoodinlukijaa.

Jos haluat ndhda tunnuskentan aluetta
pidemman merkinnan tai muokata merkintaa,
kosketa tunnuskentan aluetta. Voit muokata
merkintda kayttamalla kirjain-, numero- tai
Delete (poista) -nappaimia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet
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Help (ohje) -painike

Help (ohje) -painiketta painamalla saat ohjeita tietojen syéttdmisesta. Poistu ohjetoiminnosta painamalla

Close (sulje), ja syo6ta oikeat tiedot.

Next (seuraava) -painike

Noudata analysaattorin ohjeita. Tavallisimmin Next (seuraava) -painiketta kaytetdan, kun halutaan vahvistaa
kenttdan syotetyt tiedot ja siirtya jakson seuraavaan osaan. Next (seuraava) -painike on vihred vain,
kun analysaattori on valmis siirtymaéan jakson seuraavaan osaan.

Back (takaisin) -painike
Koskettamalla Back (takaisin) -painiketta voit

palata edelliseen nayttdon, ellei toisin mainita.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet
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Kentta

Pituus

Vaadittu muoto

(n&ytteen tunnus)

User Enintdan 15 merkkia Mikéa tahansa kirjainten ja numeroiden yhdistelma.
(kayttaja) Merkinta on tehtava.
Sample ID Enintédan 16 merkkia Mikéa tahansa kirjainten ja numeroiden yhdistelma.

Merkinta on tehtava.

Cassette Lot Number 5 merkkia ANNNN, missé A = kirjain, N = numero. Sy6té erdnumero
(kasetin erdnumero) tdsmalleen siten kuin se nékyy kasettipussissa.
Kirjainten kayttd on rajoitettu tassa ndytossé kasettierien
numeroissa kaytettaviin kirjaimiin. Merkinta on tehtava.
Kalibrointikoodi 10 merkkia Sy6ta kalibrointikoodi tdsmaélleen siten kuin se nékyy

kasettiruudussa.

Nestekontrollin eranumero

Enintaan 12 merkkia

Syo6ta nestekontrollin erdnumero tdsmaélleen siten kuin
se nakyy pullossa, tai skannaa erdnumeron viivakoodit
kontrollipakkauksen laatikosta. Merkinta on tehtava.

QCette-tunnus

6 merkkia

Syo6ta QCetten sarjanumero tdsmalleen samalla tavalla
kuin se nakyy QCette-kasetissa. Merkinta on tehtava.

Analysaattori antaa virheilmoituksen ja piippaa, jos syotetty tieto tai koodi on vaara tai vadrassa muodossa.
Hylk&a virheilmoitus painamalla Close (sulje), ja korjaa virhe.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet
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Tietueiden selaaminen
Kayta yla- tai alanuolta, kun selaat tietueita pitemmissé raporteissa, kuten kuukausittaisessa kayttéraportissa.

Tulosta
Tulosta tietue painamalla Print (tulosta).
Tama tulostustoiminto on aktiivinen vain, kun naytéssa on tietue.

Cancel (peruuta) -painike
Cancel (peruuta) -painikkeella voi joissain tapauksissa pysayttaa jakson ja palata edelliseen nayttoon.

Padvalikko Monthly Usage 3/1/2016 16:43
Palaa paavalikkoon painamalla Main Menu
(paava“kko) _pa|n|ketta Analyzer I1D: 0000000014

Month Valid Invalid Total

Mar 2016
Feb 2016

Jan 2016
Dec 2015

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Run QCette QC (suorita QCette-laaduntarkastus) — pikaohje

Run QCette QC (suorita QCette-laaduntarkastus) -toiminto tulee suorittaa véhintaan 24 tunnin valein.
Huomaa, ettd paadvalikossa nakyy taman tarkastuksen viimeisen suorituksen paivamaara ja aika.

Valitse paavalikosta Run QCette QC
(suorita QCette-laaduntarkastus).

Syété User ID -kenttaan kayttajatunnus
ja paina Next (seuraava).

Main Menu 3/1/2016 10:34

O &
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

3/4/2016 17:30

o e
Tw E|R|T|Y|U

Syota QCette-kayttdjatunnus tai tarkista,
onko se jo syotetty. Paina Next (seuraava).

Aseta QCette kasettipaikkaan ja paina
Next (seuraava).

Tulokset ndytetaan ja tulostetaan
3 minuutissa.

QCette QC

QCette ID: |[HELEE] [x]

3/4/2016 17:30

QCette QC 3/4/2016 17:31

Insert the QCette and ‘Q i

press &

QCette QC

3/4/2016 17:34

User: 1001 QCette ID: 014899

SYSTEM: PASS

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

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

Finish

Jos QCette-kasetti ei lapaise tarkastusta, katso Osa 7 — Vianmaaritys, kohta 9.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet
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Test Patient (testaa potilas) —

Pikaohje

Varmista, ettd noudatat naytteen valmistamisessa oman laitoksesi menettelyohjeita.

Valitse paavalikosta Test Patient
(testaa potilas).

Sy6téa User ID -kenttaén kayttajatunnus
ja paina Next (seuraava).

Syo6ta (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Next (seuraava).

3/1/2016 10:34

Main Menu

]
Test Run
Patient QCette QC

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

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient 3/1/2016 16:31

EE User: [FTa0) [x]

Test Patient 3/1/2016 16:31

Cassette Lot: F1067 -

Syo6ta potilastietojen viitenumero ja paina
Next (seuraava).

Poista potilaskasetti pussistaan.
Aseta kasetti analysaattoriin ja paina
Next (seuraava).

Analysaattori tarkistaa, ettd Rapid fFN 10Q
-kasetti on asetettu oikein.

Test Patient 3/1/2016 16:32

[ SN0 16976565 )

X
Delete
Next

3/1/2016 16:32

Test Patient

Insert the cassette and 'Q i

press

Cancel

3/1/2016 16:32

Test Patient

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet

3-9



Laite piippaa toistuvasti ja naytdssa on
sanoma "Apply sample to cassette and
press Start Test" (lisdd ndyte kasettiin ja
paina Start Test (aloita testi)).

Lisda 200 pl potilasnaytetta ja paina
Start Test (aloita testi).

Analysaattori kdynnistaa ajastimen
10 minuutiksi, joista 7 minuuttia on
inkubointia varten ja 2-3 minuuttia
kasetin analysointia varten.

Kun testaus on valmis, jarjestelma
nayttaa ja tulostaa tuloksen.

Test Patient 3/1/2016 16:32

0 cassette an g’ﬁﬂ\

press

Time remaining: 26

Start Test

Test Patient 3/1/2016 16:33

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

08:52 remaining ends at 16:42

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Test Patient 3/1/2016 16:42

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 160 ng/mL

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

Finish

Date: 3/1/2016

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Enter New Calibration Code (syota uusi kalibrointikoodi) — pikaohje

Kalibrointiasetukset on méaaritettava, kun kasettieria vaihdetaan.

Valitse paavalikosta Enter New Calibration
Code (valitse uusi kalibrointikoodi).

Syété User ID -kenttaan kayttajatunnus
ja paina Next (seuraava).

Syo6ta (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Next (seuraava).

Main Menu 3/1/2016 10:34

]
Test Run
Patient QCette QC QC

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

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

E User:

O e

Space

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

Cassette Lot: [zl [x)
R

Syo6ta (kasetin pakkauksessa oleva)
kalibrointikoodi ja paina Next (seuraava).

Kalibrointitulokset naytetaan ja ne
voidaan tulostaa.

Palaa paavalikkoon painamalla
Finish (valmis).

New Calibration Code 3/1/2016 13:47

(o= e%s 9| D6F7M-FEH33 [x]

New Calibration Code 3/1/2016 13:48

User: 1001 Cassette Lot: F1067

SYSTEM CALIBRATED

Date: 3/1/2016 Cal. Code: D6F7M-FEH33
Time: 13:47 Analyzer ID: 0000000014

Finish

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Run Liquid QC (suorita nestekontrolli) — pikaohje

Suorita nestekontrolli aina, kun kasettiera vaindetaan.

Valitse paévalikosta Run Liquid QC
(suorita nestekontrolli).

Syota kayttajatunnus ja paina
Next (seuraava).

Syo6ta (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Next (seuraava).

Main Menu 3/1/2016 10:34

® = -]

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

8 e

Space

Liquid QC 3/1/2016 14:04

Cassette Lot: |[@lyd [x]

Valitse Level 1 (taso 1) tai Level 2 (taso 2)
ja paina Next (seuraava).

Syo6té kontrollin erdnumero (pullon
etiketissé ja kontrollin pakkauksessa) ja
paina Next (seuraava).

Aseta kasetti paikalleen ja paina
Next (seuraava).

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Cancel

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:05

Control Lot: |[¥X) [x)

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

Insert the cassette and
press

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kéytt6- ja testausohjeet



Analysaattori tarkistaa, ettd Rapid fFN 10Q
-kasetti on asetettu oikein.

Laite piippaa toistuvasti ja naytdssa on
sanoma "Add sample to cassette and
press Start Test" (lisdd nayte kasettiin
ja paina Start Test (aloita testi)).

Lisda 200 pl kontrollinaytetta ja paina
Start Test (aloita testi).

Analysaattori kdynnistaa ajastimen
10 minuutiksi, joista 7 minuuttia on
inkubointia varten ja 2-3 minuuttia
kasetin analysointia varten.

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:20

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:07

<y

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

— =

v -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Analyzing

Kun testaus on valmis, jérjestelma
nayttad ja tulostaa tuloksen. Aja seuraava
kontrollindyte valitsemalla Finish (valmis).

Huomautus: Seké tason 1 etté tason 2
kontrollindyte on suoritettava.

Toista testi toisella kontrollindytteelld
ja uudella kasetilla.

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

Control Lot: A5054 Cassette Lot: F1067
fFN CONC: 34 ng/mL

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: v PASS

Finish

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

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Jos nestekontrollin tulos ei lapaise testid, katso Osa 7 — Vianmaaritys, kohta 10.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Yksityiskohtaiset kuvaukset

Kaynnistysnadytto

Kaynnistyksen yhteydessa analysaattori nayttad Hologic-logon ja sitten PeriLynx-jarjestelmén logon ja viestin
“Initializing system ..." (Jarjestelm&a alustetaan...) 60 sekunnin ajan. Sen jalkeen analysaattori suorittaa
analysaattorin komponenttien itsetestin. Tassa néytdssa nékyy myds ohjelmistoversio.

Kun itsetesti on valmis,
nayttd vaihtuu paavalikkoon.

PerilynX ..

Copyright © 2016

Hologic®, Inc.

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

Paavalikon toiminnot ovat Test Patient (testaa potilas),
Run QCette QC (suorita QCette-laaduntarkastus),

Run Liquid QC (suorita nestekontrolli), View Reports
(nayta raportit), Enter New Calibration Code (sy6ta uusi
kalibrointikoodi) ja Adjust Settings (saada asetuksia).

View Reports (ndyta raportit)- ja Adjust Settings
(s&&ada asetuksia) -painikkeen valitseminen tuo
nayttéon alivalikon.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Paavalikko

Main Menu

3/1/2016 10:34

¢

e

Test
Patient

==

Run
QCette QC

Liquid QC

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

View
Reports

Adjust Settings

Enter New
Calibration Code

Adjust
Settings

3/1/2016 15:18

Date/Time
Eﬂé Settings

Sound
)
‘)) Settings

E Auto Print
© OFF

Password
Settings

QCette
Oé Setup

~ Update
~/ Software

Back

e —
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Enter New Calibration Code (sy6ta uusi kalibrointikoodi) Man et 3/1/2016 10:34
Valitse paavalikossa Enter New Calibration Code

(syota uusi kalibrointikoodi), kun haluat maarittaa .

analysaattorin kalibrointiasetukset. Seuraa analysaattorin '—'
Test Run

Patient QCette QC Liquid QC

==

ohjeita. Kalibrointiasetukset on maéaritettava, kun kasettieria
vaihdetaan.

Huomautus: Jos kalibrointiasetuksia ei ole maaritetty, 10Tt S el oo SRl

Test Patient (testaa potilas)- ja Run Liquid Tiew FrerTicw Adjust
QC (suorita nestekontrolli) -toimintoja ei Reports Calibration Code Settings
voida kayttaa. Kalibrointiasetukset on
maaritettava ennen kuin analysaattoria
voidaan kayttda testauksessa.

New Calibration Code 3/1/2016 13:44
Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtya seuraavaan

8 |
vaiheeseen. Vahvista tunnus painamalla Next (seuraava).

Tahan kenttadn voi sydttaa 15 kirjain- tai numeromerkkia. iﬁﬁﬁiﬁiﬁi
R

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-3
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Kasetin erénumero on sybtettéi.vé, j?tta voit siirtya . New Calibration Code 3/1/2016 13:46
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin erdnumero on merkitty
kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttda, ettd Cassette Lot: |
eranumero Kirjoitetaan oikeassa muodossa: yksi kirjain- ja
nelja numeromerkkia (esim. F1067).

Kfalibrointikoodi (Cal. .Code) on syc'j_tettéfﬁlvé.ji, jottg voit New Calibration Code 3/1/2016 13:47
siirtyd seuraavaan vaiheeseen. Kalibrointikoodi on
merkitty kasetin pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttés, ettd Cal. Code:
koodinumero syotetaan oikeassa muodossa: 10 kirjain-
ja numeromerkkid, viiva keskella. Syota kalibrointikoodi

tasmalleen siten kuin se on ilmoitettu laatikossa. iiﬁiiiiii
Huomautus: Hologic vahvistaa kalibrointikoodin

jokaiselle Rapid fFN 10Q -kasettierélle. ii@i

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-4
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Kalibrointitietue

Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Auto Print (automaattinen tulostus) -asetus on otettu kaytt6én (ON),

tai se voidaan tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Print (tulosta) -painiketta.

New Calibration Code 3/1/2016 13:48

User: 1001 Cassette Lot: F1067
SYSTEM CALIBRATED

Date: 3/1/2016 Cal. Code: D6F7M-FEH33
Time: 13:47 Analyzer ID: 0000000014

Finish I

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Naytto ja tuloste

HOLOGIC®

Rapid fFN 10Q Calibration

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

SYSTEM CALIBRATED

USER: 1001

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

-

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Enter New Calibration Code (syota uusi kalibrointikoodi)



Test Patient (testaa potilas)
Testaa potilasnayte valitsemalla p&avalikosta Test Patient
(testaa potilas). Seuraa analysaattorin ohjeita.

Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtya seuraavaan
vaiheeseen. Vahvista tunnus painamalla Next (seuraava).
Tahan kenttdan voi sy6ttda 15 kirjain- tai numeromerkkia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Main Menu 3/1/2016 10:34

L = -

Test Run Run
Patient QCette QC Liquid QC

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

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient 3/1/2016 16:31

8 o

4-6
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Kasetin erdnumero on syoétettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin erdnumero on merkitty
kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellytta, etta
erdnumero kirjoitetaan oikeassa muodossa: yksi kirjain- ja
nelja numeromerkkia (esim. F1067).

On tarkeaa kayttaa oikeaa eranumeroa, joka on merkitty
kunkin kasetin pussiin tai pakkaukseen.

Analysaattori vertaa kalibroinnin asettamiseen kaytettya
kasetin erdanumeroa automaattisesti potilastestauksessa
kaytettyyn erdnumeroon. Analysaattori hyvéksyy kasetit
mista tahansa viidesta kasettierast, joille on viimeksi
asetettu kalibrointi.
Jos kasettien erdnumerot eivat tdsmaa, testiprosessia
ei voi jatkaa. Kun nain tapahtuu, naytossa lukee, etta
kasettierda ei ole kalibroitu. Kalibroinnissa kaytettava
kasetin erdanumero tulee naytté6n, kun painat
Close (sulje).

Huomautus: Jos kasetin eranumero on muuttunut,
on syo6tettava uusi kalibrointikoodi.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Test Patient 3/1/2016 16:31

Cassette Lot: [F1067 (%] |

Test Patient 3/7/2016 16:56

Cassette lot has not been calibrated

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)



Syota naytetunnus, jossa on enintdén 16 kirjainta ja
numeroa, ja paina Next (seuraava). Naytetunnus on

Test Patient

3/1/2016 16:32

syotettava, jotta voit siirtya seuraavaan vaiheeseen. é Rt 16976565

Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa
on kasetti ennen seuraavaan nayttoon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Next (seuraava).

Test Patient

Remove the cassette
and press

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)

4-8



Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttdjaa asettamaan
kasetin kasettipaikkaan ja painamaan Next (seuraava).

Test Patient 3/1/2016 16:32

Insert the cassette and ,Q
press

=N

Test Patient 3/1/2016 16:32

Checking cassette @

Analysaattori tarkistaa, ettd Rapid fFN 10Q -kasetti on
asetettu oikein.

DO NOT REMOVE CASSETTE

[ Cancel

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-9
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Jos asetat vaarantyyppisen kasetin, testi ei voi jatkua.

Paina Close (sulje) ja poista vaara kasetti.

Ajastin kaynnistyy 30 sekunnin ajaksi ja analysaattori
piippaa. Lisaa 200 pl potilasnaytetta ja paina valittémasti
Start Test (aloita testi).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Test Patient 3/29/2016 15:29

Incorrect cassette type

Test Patient

Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 26

=N

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)



Jos potilasnaytetta ei lisaté ja Start Test (aloita testi)
-painiketta ei paineta maaratyssa ajassa, testid ei voida
jatkaa. Nayttdon tulee sanoma, jossa ilmoitetaan, ettd
naytetta ei lisatty ajoissa. Paina Close (sulje), poista
kasetti ja palaa paavalikkoon painamalla Finish (valmis).
Testin tietoja ei tallenneta muistiin.

Kun nayte on lisatty, analysaattorin ajastin kdynnistyy
10 minuutiksi.

Voit keskeyttaa testin painamalla Cancel (peruuta).
Testi keskeytyy ja tiedot hdvitetdén, kun painat Cancel
(peruuta) ja vahvistat, ettéd haluat lopettaa prosessin.

7 minuutin inkubointijakson paatyttya analysaattori aloittaa
kasetin analysoimisen. Al hairitse analysaattoria ennen

kuin tulokset naytetaan. Analyysi kestda noin 2-3 minuuttia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Test Patient 3/7/2016 17:11

Sample not added
within allotted time

Test Patient 3/1/2016 16:33

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067
08:52 remaining ends at 16:42

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)



Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Cancel (peruuta) -painiketta.

Valitse Yes (kylld), jos haluat lopettaa prosessin,

tai valitse No (ei), jos haluat jatkaa testia. Tama viesti
pysyy naytdssa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jalkeen.
Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja paina Finish
(valmis). Jos haluat toistaa testin, asenna uusi kasetti.

Test Patient 3/7/2016 17:14

Stop processing?

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-12
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)



Potilastietue
Potilastestin tulokset ndytetdan. Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Auto Print (automaattinen tulostus)
-asetus on otettu kayttéon (ON), tai se voidaan tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Print (tulosta) -painiketta.

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 Naytto ja tuloste USER: 1001
CASSETTE LOT: F1067
Date: 3/1/2016

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

INTERNAL CONTROLS
p - . h ANALYZER QC: PASS
r|n |n|s \CASSETTE QC: PASS )

Potilastuloksissa nékyy fFN-pitoisuus (ng/ml) tai merkinté INVALID (virheellinen).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-13
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Jos tulos on INVALID (virheellinen), testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianmaéritys, kohta 12.)

Huomautus: Sisdiset tarkastukset suoritetaan automaattisesti jokaisen Rapid fFN -testin aikana.

Naissé sisdisissa tarkastuksissa tarkistetaan
1) signaalin kynnystaso prosessinohjauslinjalla

2) oikea naytevirta Rapid fFN 10Q -kasetin 1&pi

~ A~~~

)
3) konjugaatin aggregaation puuttuminen ja
)

4) PeriLynx-analysaattorilaitteiston asianmukainen toiminta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Test Patient (testaa potilas)



Suorita QCette-laaduntarkastus

QCette-asetukset on méadritettdva ennen kuin PeriLynx
QCette® -kasettia kaytetdan ensimmaisen kerran.

Katso Adjust Settings (séada asetuksia) — QCette Setup
(QCette-asetukset). Lisatietoja on Rapid fFN 10Q -kasetin
mukana toimitetussa pakkausselosteessa.

Run QCette QC (suorita QCette-laaduntarkastus) -toiminto
tulee suorittaa vahintadn 24 tunnin valein Huomaa, etta
paavalikossa nakyy edellisen QCette-laaduntarkastuksen
paivamaara ja kellonaika.

Valitse paavalikosta Run QCette QC (suorita QCette-
laaduntarkastus).

Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtyad seuraavaan

vaiheeseen. Vahvista tunnus painamalla Next (seuraava).
Tahan kenttdan voi syottaa 15 kirjain- tai numeromerkkia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

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
Reports Calibration Code

Adjust
Settings

QCette QC

(2B user: 1001

3/4/2016 17:30

iiiiiﬁﬁi
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QCette-kasetin tunnus tulee nayttdon. (Se sydtettiin alun
perin, kun QCette-asetuksia maéaritettiin.) QCette-kasetin
tunnus on QCette-kasetin sarjanumero. Varmista, etta
naytetty sarjanumero vastaa QCette-muovikoteloon
painettua sarjanumeroa, ja paina Next (seuraava).
Ohjelmisto edellyttaa, ettd sarjanumero kirjoitetaan

oikeassa muodossa: kuusi numeromerkkia (esim. 014899).

Syota kaikki etunollat.

Tama sanoma tulee nayttdon, jos syotetty
QCette-kasetin sarjanumero ei ole sama kuin
QCette-kasetin asetuksiin maéaritetty sarjanumero.
Paina Close (sulje). Maarita asetukset uudelle
QCette-kasetille tai suorita QCette-laaduntarkastus
oikealla QCette-kasetilla.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

QCette QC 3/4/2016 17:30

QCette ID: [[iFELEE

3/7/2016 17:18

QCette serial number changed
Run QCette Setup

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Suorita QCette-laaduntarkastus



Tama naytto tulee nakyviin, jos analysaattorissa

on kasetti ennen seuraavaan nayttoon siirtymista.

Poista kasetti ja paina Next (seuraava).

Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa
asettamaan QCette-kasetin kasettipaikkaan ja
painamaan Next (seuraava).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

QCette QC

Remove the cassette
and press

3/4/2016 17:34

QCette QC

Insert the QCette and
press

[ Cancel

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Suorita QCette-laaduntarkastus



Analysaattori lukee QCetten. Ala héiritse analysaattoria
ennen kuin tulokset ndytetdan. Analyysi kestda noin
2-3 minuuttia. User: 1001 QCette ID: 014899

02:14 remaining ends at 17:34
C——

- Analyzing
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

QCette QC 3/4/2016 17:31

Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Cancel (peruuta) -painiketta.

Valitse Yes (kylld), jos haluat lopettaa prosessin,

tai valitse No (ei), jos haluat jatkaa testid. Tama viesti
pysyy naytdssa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jalkeen.
Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja paina Finish test
(lopeta testi).

3/7/2016 17:21

Stop processing?

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-18
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QCette-tietue
Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Auto Print (automaattinen tulostus) -asetus on otettu kaytt6én (ON),
tai se voidaan tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Print (tulosta) -painiketta.

QCette-tulokset ovat SYSTEM: PASS (JARJESTELMA: LAPAISTY) tai SYSTEM: FAIL (JARJESTELMA: VIKA).
Analysaattori nayttda PASS- tai FAIL-tuloksen ja tuloksen jokaiselle QCette-tasolle (taso 1 ja taso 2).
Jos tuloksena on FAIL (VIKA), testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianméaaritys, kohdat 8 ja 9.)

Palaa paavalikkoon painamalla Finish (valmis).

HOLOGIC®
PeriLynx™ QCette QC Result

User: 1001 QCette ID: 014899 SYSTEM: PASS
TIME: 17:34 DATE: 3/4/2016
SYSTEM: PASS Nytt6 ja tuloste

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

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-19
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QCette QC 3/4/2016 17:34




Liquid Controls (nestekontrollit) Main Menu 3/1/2016 1034
Suorita nestekontrollit valitsemalla paavalikosta Run Liquid
QC (suorita nestekontrolli).

& == 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

Ka.yttajatunnus or? annettava, jofcta voit siirtya seuraavaan Liquid QC 3/1/2016 14:03
vaiheeseen. Vahvista tunnus painamalla Next (seuraava).

Tahan kenttaan voi systtad 15 kirjain- tai numeromerkkia. B User:

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-20
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Kasetin eranurTlero on syotettaya, j9tta voit siirtya . Liquid QC 3/1/2016 14:04
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin eranumero on merkitty

kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttas, etta . _ -
’ [LoT] Cassette Lot: |[gl0:¥4 Hel
eranumero Kirjoitetaan oikeassa muodossa: yksi kirjain- ja [ o w

nelja numeromerkkia (esim. F1067).

Analysaattori vertaa automaattisesti kalibroinnin
asettamiseen kaytettya kasetin erdnumeroa kontrollien
testaamiseen kaytettyyn kasetin erdanumeroon.

3/7/2016 17:24

. .. et be s . . Cassette |ot has not been calibrated
Jos kasettien erdnumerot eivat tdsmaa, testiprosessia

ei voi jatkaa. Kun nain tapahtuu, naytdssa lukee,
ettd kasettierda ei ole kalibroitu. Kalibroinnissa
kaytettava kasetin eranumero tulee nayttéon,
kun painat Close (sulje).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-21
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Valitse kontrollin tasoksi Level 1 (taso 1) tai Level 2 (taso 2).

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Syo6ta kontrollin erdanumero ja paina Next (seuraava).
Tassa kentéassa voi olla enintddn 12 aakkosnumeerista

merkkia. Control Lot: ’A5054

Liquid QC - Level 1

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-22
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Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa
on kasetti ennen seuraavaan nayttéon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Next (seuraava).

Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttdjaa asettamaan
kasetin kasettipaikkaan ja painamaan Next (seuraava).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

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

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Liquid Controls (nestekontrollit)



Analysaattori tarkistaa, ettd Rapid fFN 10Q -kasetti on
asetettu oikein.

Ajastin kaynnistyy 30 sekunnin ajaksi ja analysaattori
piippaa. Lisaa 200 pl kontrollindytetta ja paina valittémasti
Start Test (aloita testi).

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

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 ﬁv
to cassette and y 6“

press

Time remaining: 27

=N

Start Test ]

4-24
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Jos nestemaista kontrollindytetta ei lisata ja Start
Test (aloita testi) -painiketta ei paineta ajastetussa
ajassa, testia ei voida jatkaa. Nayttoon tulee

sanoma, jossa ilmoitetaan, ettéd naytetta ei lisatty
ajoissa. Paina Close (sulje), poista kasetti ja palaa
paavalikkoon painamalla Finish (valmis). Testin tietoja
ei tallenneta muistiin.

Kun nayte on lisatty, analysaattorin ajastin kaynnistyy
10 minuutiksi.

Voit keskeyttaa testin painamalla Cancel (peruuta).
Testi keskeytyy ja tiedot hdvitetdén, kun painat Cancel
(peruuta) ja vahvistat, ettéd haluat lopettaa prosessin.

7 minuutin inkubointijakson paatyttya analysaattori aloittaa

kasetin analysoimisen. Al hairitse analysaattoria ennen
kuin tulokset naytetaan. Analyysi kestda noin 2-3 minuuttia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

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

Sample not added
within allotted time

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:08

Control Lot: A5054 Cassette Lot: F1067
09:08 remaining ends at 14:17

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

4-25
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Tama sanoma tulee ndyttdon, jos testin aikana painetaan
Cancel (peruuta) -painiketta. Valitse Yes (kylld), jos haluat
lopettaa prosessin, tai valitse No (ei), jos haluat jatkaa
testia. Tama viesti pysyy naytdssa 5 sekuntia ja testi jatkuu
sen jalkeen. Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja paina
Finish test (lopeta testi). Jos haluat toistaa testin, asenna
uusi kasetti.

- Level 1 3/8/2016 10:38

Stop processing?

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Nestekontrollin tietue

Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Auto Print (automaattinen tulostus) -asetus on otettu kaytt6én (ON),

tai se voidaan tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Print (tulosta) -painiketta.

Kontrollituloksissa nakyy fFN-pitoisuus (ng/ml) tai merkinta INVALID (virheellinen). Katso nestekontrollien
hyvaksyttavat tulokset Rapid fFN 10Q -kasetin mukana toimitetusta pakkausselosteesta.

Jos tulos on raja-arvojen ulkopuolella tai INVALID (virheellinen), testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianmaaritys,

kohdat 10 ja 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
PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Liquid Controls (nestekontrollit)

Naytto ja tuloste

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

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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Afliust. Setting_s (saéidéi_ asetulfia) . e Vent 3/1/2016 10:34
Paavalikon Adjust Settings (sdada asetuksia)
-painikkeella voit muuttaa paivamaaraa ja kellonaikaa,

® ==

saataa aaniasetuksia, maarittaa automaattisen =i L2

tulostuksen, muuttaa salasana-asetuksia ja maaritta Test Run ~Run
Patient QCette QC Liquid QC

QCette-asetukset. Hologicin tekninen tuki voi kayttaa

tata toimintoa ohjelmistoversion paivittamiseen. Siirry
Adjust Settings (sdada asetuksia) -nayttdéon painamalla
paavalikossa Adjust Settings (sdada asetuksia) -painiketta.

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

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Adjust Settings (sddada asetuksia) — Date/Time (pvm/klo) Adijust Settings 3/1/2016 16:02
Valitse Date/Time Settings (paivamaaran/kellonajan

asetukset). Date/Time Sound Auto Print
L‘% Settings © Settings =, © ON
Password 0 QCette —~ Update
b Setup
E
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Aseta paivamaara. Valitse haluamasi
esitystapa Date format (pdivdmaéran
esitystapa) -alueelta. Vihrea valintamerkki
osoittaa valinnan.

Muuta paivamaaraa yla- tai alanuolella.
Hyvéksy muutos painamalla Save (tallenna)
-painiketta.

Muuta kellonaika-asetuksia painamalla Time
Settings (kellonaika-asetukset) -painiketta.
Valitse haluamasi esitystapa Time format
(kellonajan esitystapa) -alueelta. Vihred
valintamerkki osoittaa valinnan.

Set Date

Date format: | OMM/DD/YY DD/MM/YY
Month u Day

3/1/2016 16:00

u Year n
1 16
3 e

Time e
Settings

Set Date 1/3/2016 16:00

Date format: MM/DD/YY BRI AA

Set Time 3/1/2016 16:01

) 24 Hour

Time format: 12 Hour

Muuta kellonaikaa ylé- tai alanuolella. Jos
valitset 12 tunnin ndytdn, valitse AM tai
PM. Vihreé valintamerkki osoittaa valinnan.
Hyvéksy muutos painamalla Save (tallenna)
-painiketta.

Voit palata Set Time (aseta kellonaika)
-ndytosta Date Settings (paivamaaran
asetukset) -nayttoon. Vaihtoehtoisesti voit
palata Adjust Settings (sddda asetuksia)
-nayttéon painamalla Back (takaisin)
-painiketta.

Jos kaikkia muutoksia ei ole tallennettu, kun
Back (takaisin) -painiketta, Date Settings
(péivamaaran asetukset) -painiketta tai Time
Settings (kellonaika-asetukset) -painiketta
painetaan, nayttéon tulee sanoma

"Save changes" (tallenna muutokset).
Tallenna muutokset painamalla Yes (kyll&)
tai hylkaa ne painamalla No (ei).

Set Time 3/1/2016 4:01 PM

D

Time format: ©) 12 Hour

Hour u Minutes

01

Set Time 3/1/2016 16:01

Time format: 12 Hour ©) 24 Hour

Save changes?

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Adjust Settings (sadada asetuksia) — Sound Settings (ddniasetukset)

Valitse Sound Settings (daniasetukset) -osiosta, onko danimerkki (piippaus) paalla (on) vai pois paalta (off).
Vihrea valintamerkki osoittaa valinnan.

Jos aani on paalla, lisaa tai vahenna aanenvoimakkuutta plus- (+) tai miinus (-) -painikkeilla. Jos &ani on paalla,
myds analysaattorin 4dnenvoimakkuus saétyy plus- ja miinuspainikkeilla.
Palaa Adjust Settings (sdada asetuksia) -nayttéon painamalla Back (takaisin) -painiketta.

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
E?D Settings

Sound
© Settings

@ Auto Print
© ON

Password
Settings

0 QCette
b Setup

—~ Update
"/ software

Back

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Adjust Settings (saada asetuksia)

Sound Settings

3/1/2016 16:02

System sounds: Audio volume:
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Adjust Settings (sddda asetuksia) — Auto Print (automaattinen tulostus)

Paina Adjust Settings (sdada asetuksia) -naytdssa Auto Print (automaattinen tulostus) -painiketta, kun
haluat valita, onko automaattinen tulostus kaytdssé (on) vai pois kaytosta (off). Vihred ympyré osoittaa,
ettd automaattinen tulostus on kaytossa.

Kun Auto Print (automaattinen tulostus) -asetus on ON (paalld), testitulokset tulostuvat automaattisesti.
Kun AutoPrint (automaattinen tulostus) -asetus on OFF (pois paaltd), tulokset voi tulostaa painamalla

Print (tulosta) -painiketta.

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

) Date?/T ime
Settings

Sound
© Settings

@ Auto Print
@ ON

Password
Settings

0p QCette
b Setup

~ Update
~/ Software

Automaattinen tulostus PAALLA

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Adjust Settings

3/1/2016 15:18

Date/Time
% Settings

Sound
) Settings

ﬁ Auto Print
@ OFF

Password
Settings

f3p QCette
é Setup

~~ Update

Back

Automaattinen tulostus POIS.
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Adjust Settings (sddada asetuksia) — Password Settings
(salasana-asetukset)

Analysaattori voidaan asettaa vaatimaan salasanaa ennen
kuin potilastietoja voi tarkastella ja tulostaa Access Data
(tietojen kayttod) -osiossa.

Jos salasanasuojaus ei ole kaytdssa, Access Data (tietojen
kayttd) -ominaisuudet ovat kaikkien kayttdjien kaytettavissa.

Jos salasanasuojaus ei ole kdytdssa, voit ottaa

salasanasuojauksen kayttéon koskettamalla Enter New
Password (sy6ta uusi salasana) -painiketta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
Eéb Settings

Sound
O Settings

E Auto Print
© ON

Password
Settings

—~ Update
~/ Software

Password Settings

Enter New
Password

Change
Password

3/1/2016 16:03

Remove
Password

Password protection: Disabled

[I

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Adjust Settings (saada asetuksia)
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Syo6ta salasana kosketusnaytolla tai valinnaisella
viivakoodinlukijalla.

Paina Save (tallenna) -painiketta. & New password:
Nyt Access Data (tietojen kayttd) -osion tietojen

tarkastelemiseen tai tulostamiseen vaaditaan salasana.

Enter New Password 3/1/2016 16:03

Voit vaihtaa salasanan painamalla Change Password
(vaihda salasana) -painiketta. Sy6ta nykyinen salasana
kosketusnaytolla tai valinnaisella viivakoodinlukijalla.

f Current password: [Enter orscan €
Paina Next (seuraava) -painiketta ja sy6té uusi salasana.

Paina Save (tallenna) -painiketta.

Change Password 3/1/2016 16:04

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-33
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P0|lsta salasanasuolqu§ palnamzillé Rem.ove Password Remove Password 3/1/2016 16:06
(poista salasana) -painiketta. Sy6étéa nykyinen salasana

kosketusnéytolla tai valinnaisella viivakoodinlukijalla. /P Current password: [ Enter or scan ©

Paina Next (seuraava) -painiketta.

Salasanasuojaus muuttuu Enabled (kdytdssa) -asetuksesta
Disabled (pois kaytosta) -asetukseksi. Access Data
(tietojen kaytto) -osiossa olevien tietojen tarkastelemiseen
tai tulostamiseen ei vaadita salasanaa.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-34
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Adjust Settings (sddda asetuksia) — QCette Setup Adjust Settings 3/1/2016 16:02
(QCette-asetukset)

QCette-asetusten madaritys alustaa QCetten kaytettavaksi fzs, Date/Time |fl| oo Sound = Auto Print
analysaattorin suorituskyvyn arvioimiseen. Alustusprosessin © Settings Settings O OoN
aikana maaritetdan analysaattorin suorituskykykriteerit.

QCette-asetukset on méaéaritettavd ENNEN kuin B
o assword QO QCette ~ Update
QCette-kasettia kaytetdan laaduntarkastukseen. Settings Setup "~ coftware

Valitse paavalikosta Adjust Settings (sdada asetuksia). —
ac

Aloita valitsemalla Adjust Settings (sédda asetuksia)

) QCette Setup 3/1/2016 16:06
-valikosta QCette Setup (QCette-asetukset).

Syota kayttajatunnus jatkaaksesi seuraavaan vaiheeseen.
Vahvista tunnus painamalla Next (seuraava). Tahan
kenttdan voi sy6ttédd 15 kirjain- ja/tai numeromerkkia.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-35
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Adjust Settings (saada asetuksia)



QCette-kasetin tunnus on annettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. QCette-kasetin tunnus on
QCette-kasetin sarjanumero. Sarjanumero on painettu QCette ID: [014899
QCette-kasetin muovikoteloon. Ohjelmisto edellyttaa,
ettd sarjanumero kirjoitetaan oikeassa muodossa: kuusi
numeromerkkia (esim. 014899). Sy6ta kaikki etunollat.

QCette Setup 3/1/2016 16:07

Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa
on kasetti ennen seuraavaan nayttoon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Next (seuraava).

QCette Setup

Remove the cassette
and press

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-36
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Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa QCette Setup 3/1/2016 16:08
asettamaan QCette-kasetin kasettipaikkaan ja
painamaan Next (seuraava).

Insert the QCette and ‘Q
press

Ajastin kaynnistyy kymmenen minuutin ajaksi. QCette Setup 3/1/2016 16:08
Analysaattori aloittaa QCetten alustamisen. User: USER2 QCette ID: 014899
Ala hairitse analysaattoria ennen kuin tulokset naytetaan. 09:23 remaining ends at 16:18

Alustus kestda noin 10 minuuttia. Voit keskeyttds alustuksen
painamalla Cancel (peruuta).

- Analyzing
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-37
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Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Cancel (peruuta) -painiketta. Valitse

Yes (kylld), jos haluat lopettaa prosessin, tai valitse
No (ei), jos haluat jatkaa testid. Tama viesti pysyy
naytéssa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jélkeen. Jos
testi peruutetaan, poista kasetti ja paina Finish test
(lopeta testi).

QCette Setup 3/1/2016 16:29

Stop processing?

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-38
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Kun QCette-asetukset on méaéritetty onnistuneesti, tdma viesti tulee nakyviin. SETUP COMPLETE
(Asetusten maaritys valmis) osoittaa, etté analysaattorin suorituskykykriteerit on maéritetty.
Palaa paavalikkoon painamalla Finish (Valmis).

HOLOGIC®
chtte Setup 3/8/2016 10:51 PeriLynx™ QCette Setup
User: 1001 QCette ID: 014899 SETUP COMPLETE
TIME: 10:51 DATE: 3/8/2016
USER: 1001
Date: 3/8/2016 Analyzer ID: 0000000014 QCETTE ID: 014899

ANALYZER ID: 0000000014

Time: 10:51

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Tama viesti naytetaan, jos QCette-asetuksia ei
ole méaéritetty. Se osoittaa, ettéd analysaattorin
suorituskykykriteereja ei ole maaritetty.

Jos QCette-asetusten maarityksessa ilmenee

virhe, katso Osa 7 — Vianmaaritys, kohta 8.

9/3/2016 13:27

Invalid QCette

Close

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Adjust Settings (sadada asetuksia) — Update Software

(paivitd ohjelmisto)

Adjust Settings (sdada asetuksia) -ndytdssa on toiminto,
joka mahdollistaa ohjelmistoversion paivittamisen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
L‘% Settings

o

Sound
Settings

E Auto Print
O ON

Password
Settings

—~ Update
/ Software

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Adjust Settings (saada asetuksia)
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View Reports (ndyta raportit)

Painamalla paavalikon View Reports (ndyta raportit)
-painiketta voit tarkastella ja tulostaa kuukausittaisen
kayttéraportin, testien maaréat ja Access Data
(tietojen kayttd) -ominaisuuksia.

Monthly Usage (kuukausittainen kaytto)

Kosketa View Reports (nayta raportit) -naytéssa Monthly
Usage (kuukausittainen kayttd) -painiketta, jos haluat
tarkastella tai tulostaa kuukausikohtaisen yhteenvedon
viimeksi kuluneiden 12 kuukauden aikana tehdyista
potilastesteista (liukuva kalenteri).

Huomautus: Jos haluat siirtda kuukausittaisen
kayttéraportin USB-laitteeseen, yhdista
USB-asema mihin tahansa analysaattorin
takana olevaan USB-porttiin, ennen kuin
kosketat Monthly Usage (kuukausittainen
kaytto) -painiketta View Reports
(nayta raportit) -naytéssa.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Main Menu 3/1/2016 10:34

L i 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

View Reports 3/8/2016 10:51

Monthly
Usage

[I

Test Counts Access Data
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Selaa raporttia yla- tai alanuolella.

Potilastestien kokonaismaara nakyy ndyt6ssa. Nayttddn tulee myds kelvollisten ja virheellisten
potilastestien kokonaismaarat.

Tulosta raportti painamalla Print (tulosta) -painiketta.

Palaa View Reports (ndyté raportit) -ndyttéon painamalla Back (takaisin) -painiketta.

Palaa paavalikkoon painamalla Main Menu (paavalikko) -painiketta.

(" USAGE REPORT: S/N 0000000014 )

Monthly Usage 3/1/2016 16:43 TIME: 2:54 PM  DATE: 3/1/2016
MONTH VALID INVAL TOTAL
Analyzer ID: 0000000014 MAR 00004 00000 00004
. . FEB 00023 00002 00025
Valid Invalid Total JAN 00050 00001 00051
Jul 2015 Naytts ja tuloste DEC 00017 00000 00017
Jun 2015 NOV 00020 00000 00020
OCT 00021 00001 00022
May 2015 SEP 00015 00003 00018
Apr 2015 AUG 00006 00000 0006
JUL 00010 00001 00011
JUN 00011 00000 00011
[ Main Menu ] MAY 00014 00000 00014
APR 00017 00002 00019
\TTL 00208 00010 00218 )
PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-43
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Test Counts (testilaskelmat) View Reports 3/8/2016 10:51
Kosketa View Reports (nayta raportit) -naytdssa Test Counts
(testilaskelmat) -painiketta, jos haluat tarkastella ja tulostaa
analysaattorilla suoritettujen testien maaran luokittain.

Monthly
Usage

Potilastestien, nestekontrollitestien (Liquid QC) ja QCette- Test Counts Access Data
laaduntarkastusten (QCette QC) kokonaismaéra néakyy
naytdssa.

Tulosta testilaskelman raportti painamalla Print (tulosta).

Palaa View Reports (nayta raportit) -nayttéon painamalla

Back (takaisin) -painiketta.
Palaa paavalikkoon painamalla Main Menu (paavalikko)
-painiketta.

HOLOGIC®
Test Counts 3/1/2016 16:44 oLoaic
PeriLynx™ System
Analyzer ID: 0000000014 TEST COUNT RECORD
._ — : ] TIME: 16:44 DATE: 3/1/2016
Patient: Liquid QC: QCette QC: N&yttd ja tuloste ANALYZER ID: 0000000014
PATIENT: 16
1 6 2 4 LIQUID QC: 2
QCette QC: 4
[ Main Menu ] L )
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Access Data (tietojen kayttd) , View Reports 3/8/2016 10:51
Access Data (tietojen kadytt6) — View/Print Data
(tarkastele/tulosta tietoja)

Kosketa View Reports (ndyta raportit) -naytdssa

Access Data (tietojen kayttd) -painiketta, jos haluat “’Lljzf;?;y Test Counts Access Data

tarkastella analysaattoriin tallennettuja potilastietoja,
QCette-laaduntarkastustietoja, nestekontrollitietoja
ja kalibrointitietoja.

Access Data 3/1/2016 16:44

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-45
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Valitse tarkasteltavien ja/tai tulostettavien tietueiden luokka.

QCette QC |}| Liquid QC |j| Calibration

[Transfer Data ] [ Main Menu ]




Jos potilastietojen salasanasuojaus on otettu kaytt6én Access Data

3/1/2016 16:05

analysaattorissa, sy6ta salasana ja paina Next (seuraava).
f Current password: [Enter or scan OJ | 123 I
i e e e s .

Nayttéon tulee yhteenveto kyseisessa luokassa olevista Test Patient
tietueista, ja uusin tietue on luettelossa ylimpana.
Téhan esimerkkiin valittiin Patient data (potilastiedot)
-luokka. Selaa yhteenvetoja yla- tai alanuolella.

Date/Time
2/18/2016 13:32

Sample ID

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

2/18/2016 13:21

2/18/2016 11:13

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Access Data (tietojen kaytto)
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Voit tarkastella tietueita napsauttamalla merkintaa.
Selaa eri tietueita yla- tai alanuolella.

Tulosta tietue painamalla Print (tulosta) -painiketta.
Palaa edelliseen nayttdéon painamalla Back (takaisin)
-painiketta.

Palaa paavalikkoon painamalla Main Menu (paavalikko)
-painiketta.

Access Data (tietojen kidytto) — Data Transfer (tiedonsiirto)

Access Data (tietojen kayttd) -valikon Transfer Data
(tiedonsiirto) -toiminnon avulla kayttdja voi siirtaa kaikki
analysaattoriin tallennetut testitulokset tietokoneeseen,
joka on kytketty sarjakaapelilla analysaattoriin.

Huomautus: Analysaattoriin tallennetaan
enintddn 1000 potilastestitulosta,
50 QCette-laaduntarkastustulosta,
50 nestekontrollitulosta ja
50 kalibrointitulosta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas

Test Patient

Sample ID: 20

3/8/2016 10:52

Cassette Lot: F5020

fFN CONC: 130 ng/mL

Date: 2/18/2016
Time: 14:28

Internal Controls

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: v PASS

[ Main Menu

|

Access Data

3/1/2016 16:44

Patient

QCette QC |}| Liquid QC |j| Calibration

[ Transfer Data

1

Main Menu ]

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Access Data (tietojen kaytto)
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Kosketa Transfer Data (siirra tiedot). Access Data 3/1/2016 16:05

Jos salasanasuojaus on otettu kéytt6on analysaattorissa, /P Current password: [ Enter or scan ©
sy0ta salasana ja paina Next (seuraava).

Huomautus: Tietokoneelle siirretyt tiedot ovat
ASCII-muodossa. Siirrettyjen tietojen
kaappaaminen ja jarjestaminen tapahtuu
kayttdjan harkinnan mukaan. Hologic, Inc.
El TARJOA ohjelmistoa tai teknista tukea
tietojen kasittelyyn, kun se on poistunut
analysaattorista.

Access Data 3/1/2016 16:46

Tama viesti nékyy, kun tiedonsiirto on kéynnissa.

Kun siirto on valmis, View Reports (ndyta raportit) -ndyttod EREIERRG €tiEzkos

tulee nékyviin.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 4-48
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Osa 5 — Analysaattorin huoltaminen

Yleispuhdistus
Pida analysaattori pélyttdmana. Puhdista tarvittaessa ulkopinnat, myos kosketusnéytto, kostealla liinalla ja
miedolla puhdistusaineella.

A VAROITUS: Nesteitd El SAA paasta analysaattorin sisélle. Pida analysaattori aina kuivana.
Analysaattoriin valuvat nesteet voivat vahingoittaa sahkékomponentteja tai mahdollisesti aiheuttaa
sahkoiskun kayttajalle.

HUOMIO: ALA kéytd minkaanlaisia liuottimia analysaattorin missadn osassa. Liuottimet voivat vahingoittaa
kosketusnayttda.

Kasettipaikan puhdistaminen
Kasettipaikka voi joutua kosketuksiin biologisten nesteiden kanssa, ja se on puhdistettava sdannoéllisesti.
HUOMIO: Kayta asianmukaisia laboratoriomenettelyja biovaarallisten materiaalien késittelyssa.

Kaytt66n hyviaksytyt puhdistusaineet

Reagenssit, joita ei ole lueteltu alla, voivat aiheuttaa varimuutoksia analysaattorin kotelossa ja kosketusnaytdssa.
Seuraavia puhdistusaineita voidaan levittia vain liinalla tai laboratoriopyyhkeelld. ALA KOSKAAN levita
aineita suihkeella.

. 70-prosenttinen etanoli
. Laboratoriokayttoon tarkoitettu desinfioiva yleispuhdistusaine.
PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 5-1
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Osa 6 — Tulostin

Tulostintarrojen lataaminen

Tulostimen yhdistaminen PeriLynx-analysaattoriin, katso Osa 2 — Asennus.
Huomautus: ALA asenna mitdan tulostimen mukana toimitettua Dymo Label -ohjelmistoa.

1. Avaa tulostimen kansi, jotta paaset kasiksi tulostimen sisdosiin. Poista kaikki pakkausmateriaalit.

2. Poista tarrakela tulostimesta.

3. Huomaa, etta tarrakelassa on erilainen VASEN ja OIKEA puoli. Katso kunkin kappaleen kuvasta oikea
asennus. Oikea puoli liukuu sisdan ja ulos, ja se voidaan poistaa kokonaan tarrarullien lataamiseksi.

4. lIrrota kelan OIKEA SIVU liu'uttamalla se pois oikeanpuoleisesta paasta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 6-1
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5. Katso kuva 1 ja noudata néaita ohjeita:
Liu'uta tarrarulla kelan yli oikealta vasemmalle
kuvan 1 (a) mukaisesti. Kiinnita sitten kelan oikea
puoli takaisin ja tydnné se tiukasti tarrarullaa vasten
kuvan 1 (b) mukaisesti. Varmista, etta rullan ja kelan
valissa ei ole rakoa. Tarrat sy6tetdan rullan alareunasta.

6. Varmista, etta virtajohto on kytketty. Kéynnisté tulostin
kytkemalla se pistorasiaan. Virran merkkivalo vilkkuu ja
tulostimen moottori kdy, kun tulostin etsii tarroja.

7. Pida tarrakelaa toisessa kadessa ja sy6ta toisella
kadella rullan vapaa paa tulostimen sisdpuolella olevaan
syottdaukkoon kuvan 2 mukaisesti. (Vaihtoehtoisesti voit
asettaa tarrat tulostimen ylareunalle, jolloin voit sy6ttaa
tarroja kummallakin kadella.)

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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8. Tybnna tarrarullan vapaa paa uraan, kunnes tuntuu lieva
vastus. Jatka tydntdmistd varovasti. Tarransy6ttdémoottori
syOttaa tarrarullan paan ja kuljettaa tarrat tulostimen kautta
ulostuloaukon I&pi. Tulostin lopettaa sy6ttamisen
automaattisesti ensimmaisen tarran lopussa. Jos moottori
lakkaa k&dymasta tarrojen lataamisen aikana, k&ynnisté se
uudelleen painamalla sivunvaihtopainiketta. (Moottori suojelee
itsedan pysahtymalla muutaman sekunnin valein.)

9. Aseta tarrakela tulostimeen. Kela mahtuu tulostimen
korotettuihin olakeaukkoihin.

10. Sulje kansi, ja tulostin on valmis tulostamaan tarroja.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Tyhjén tarrarullan poistaminen

Kun tulostimessa ei ole tarroja, virran merkkivalo vilkkuu.

1. J&ta tulostin paalle ja avaa kansi. Kelan viimeinen tarra voi olla kiinnittynyt hylsyyn teipinpalalla.
Jos ndin on, leikkaa tarra saksilla rullan ja tarran syéttdaukon valista. Poista tarrarulla tulostimesta.

2. Poista jéljella oleva tarraosa tulostimesta painamalla tulostimen etupaneelissa olevaa sivunvaihtopainiketta.

3. Liu'uta kelan oikea puoli irti ja poista hylsy.

4. Lataa uusi tarrarulla (katso ohjeet kohdasta Tulostintarrojen lataaminen).
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Tarratukosten poistaminen

Huomautus: Esta tarrojen tukkeutuminen poistamalla tulosteet niiden luomisen yhteydessa.
Al& anna tarrarullan vierid ulos tulostimesta.

Jos tarrat juuttuvat tulostimeen, poista ne seuraavasti.

1. Avaa tulostimen kansi ja leikkaa saksilla tarra sy6ttéaukon ja tarrarullan valista.

2. Siirra tarra tulostimen Iapi painamalla tulostimen etupaneelissa olevaa sivunvaihtopainiketta.
Lataa tarrat uudelleen (katso ohjeet kohdasta Tyhjan tarrarullan poistaminen).

3. Jos tarra ei mene syo6ttéaukon Iapi, poista tarrakela tulostimesta. Veda juuttunut tarra varovasti
pois tulostimesta syéttdaukon lapi.

4. Tarvittaessa tulostimen etukehys voidaan poistaa, jotta tulostuspadahan paéasee paremmin kasiksi.
Avaa kansi ja veda varovasti etukannen reunaa (1, katso alla). Liu'uta kappaletta eteenpain (2).
Kehys irtoaa.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 6-5
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5. Paina tulostimen vasemmalla puolella olevaa vipua eteenpain niin, etta tulostuspéaa ei painu tarraa vasten.

6. Kun asennat tulostimen kehyksen takaisin, liu'uta kansi takaisin paikalleen ja varmista, etta kiinnitat ala- ja
yldosassa olevat kielekkeet. Lataa tarrarulla uudelleen.
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Osa 7 — Vianmadritys

Yleisté tietoa

PeriLynx-analysaattoriohjelmisto on suunniteltu helppoa vianmaaritysta varten. Ota aina huomioon aanimerkit
ja noudata ndytén ohjeita, jotta jarjestelmasi toimii parhaalla mahdollisella tavalla. Seuraavassa taulukossa
luetellaan mahdolliset ongelmat, ongelmien lahteet ja suositellut ratkaisut. Soita Hologicin tekniseen tukeen,
jos sinulla on kysyttavaa PeriLynx-jarjestelman suorituskyvysta.

KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
1 Analysaattorin Analysaattorin Varmista, ettd analysaattorin virtajohto on kytketty tiukasti
nayttd on tyhja. | virtajohto ja/tai analysaattoriin.
sovitin

Varmista, etta analysaattorin virtalahde on analysaattorin
mukana toimitettu sovitin.

Varmista, etta analysaattorin virtalahde on kytketty maadoitettuun
vaihtovirtapistorasiaan.

Virtakytkin Varmista, ettd analysaattorin virtakytkin on paalla-asennossa.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 7-1
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KOHTA

ONGELMA

LAHDE

RATKAISU

Naytossa on
virhekoodi, kun
analysaattori
kaynnistetaan
ensimmaisen
kerran.

Analysaattori

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
paalta ja takaisin paalle.

Jos virhekoodi tulee edelleen, katso ohjeet vika- ja
virhekooditaulukosta.

Analyysiprosessi
keskeytyy

jaltai nayttoon
iimestyy
epatavallisia
merkkeja eika
analysaattori
reagoi
kosketusnaytén
valintoihin.

Hetkellinen
virtakatkos

Kytke tulostimen virtajohto irti analysaattorista.
Sammuta analysaattori.

Kytke tulostimen virtajohto uudelleen analysaattoriin.
Kaynnista analysaattori.

Jatka testausta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
4 Tulostin ei Tulostinta ei Varmista, etta tulostimen virtajohto on kytketty tiukasti
tulosta. ole kytketty analysaattoriin. Virran merkkivalon tulisi palaa.
Tulostimen
virtajohto
USB-kaapeli Varmista, ettd USB-kaapeli on kytketty tulostimeen ja

Tulostintarrat

Tulostinta ei ollut
kytketty, kun testi
suoritettiin.

analysaattoriin.

Varmista, etta tarrat eivat ole loppuneet tulostimesta.
Voit tilata tulostintarroja ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.

Liita tulostin analysaattoriin. Kytke analysaattori pois paalta
ja takaisin paalle. Palauta testitulos analysaattorin nayttéon
(View Reports (nayta raportit), Access Data (tietojen kayttd),
Patient (potilas)). Valitse raportti luettelosta ja avaa se.
Tulosta tulos painamalla analysaattorin Print (tulosta) -painiketta.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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QCette-kasettia
ei voi poistaa
analysaattorista.
(Huomautus:
ala yrita ujuttaa
tai vetaa sita
vakisin ulos
analysaattorista.)

KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
5 Tulosteen fontti | Tulostin Kytke tulostimen virtajohto irti analysaattorista.
on epatavallinen. Sammuta analysaattori.
Kytke tulostimen virtajohto uudelleen analysaattoriin.
Kaynnista analysaattori.
6 Analysaattori Teho Kalibrointi pysyy muistissa. Nollaa kalibrointi vain,
sammutettiin jos analysaattori niin kehottaa.
kalibroinnin
jalkeen, tai
kalibroinnin
jalkeen saattui
sahkokatko.
7 Kasettia tai Analysaattori Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori

pois paalta ja takaisin paalle.
Jos kasetti/QCette voidaan helposti poistaa, jatka testausta.

Jos kasettia/QCettea ei voi helposti poistaa, ota yhteys
tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 7 — Vianmaaritys
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

8 PeriLynx PeriLynx QCette [ Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
QCettea ei tai analysaattori | paalta ja takaisin paalle.
voitu asentaa
loppuun. Varmista, ettd QCette on puhdas eika ole vahingoittunut.

QCette voidaan puhdistaa paineilmasuihkepullolla.

Toista QCette-asetusten maaritys; katso Osa 4 —
Ohjelmiston toiminnot — Yksityiskohtaiset kuvaukset.
Jos QCette-asetusten maaritys on tehty loppuun, suorita
QCette-laaduntarkastus ja sen jalkeen nestekontrolli.

Al kolhi tai kolauta analysaattoria tai QCettea testin aikana.

Jos QCette-asetusten maaritys epaonnistuu toisen kerran,
soita tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 7 — Vianmaaritys
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paivittaisessa
laadun-

tarkastuksessa.

KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

9 PeriLynx PeriLynx QCette [ Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
QCette tai analysaattori | paalta ja takaisin paalle.
epaonnistui

Varmista, etta laitteessa oleva QCette-kasetin sarjanumero
vastaa analysaattoriin ohjelmoitua sarjanumeroa, joka
ilmoitetaan QCette-laaduntarkastuksen tulosteessa.

Varmista, ettda QCette on puhdas eika ole vahingoittunut.
QCette voidaan puhdistaa paineilmasuihkepullolla.

Suorita QCette-laaduntarkastus. Jos tdma onnistuu,
muuta vianmaaritysta ei tarvita.

Jos QCette-laaduntarkastus epaonnistuu, suorita QCette-
asetusten maaritys. (Valitse paavalikosta Adjust Settings
(saada asetuksia) ja sitten QCette Setup (QCette-asetukset)
Kun QCette-asetukset on maaritetty, suorita QCette-
laaduntarkastus ja sen jalkeen nestekontrolli. Jos molemmat
testit menevat Iapi, muuta vianmaaritysta ei tarvita.

Jos QCette-laaduntarkastus epaonnistuu toisen kerran,
soita tekniseen tukeen.

)

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

10 Nestekontrolli- Nestekontrolli Varmista, ettd Rapid fFN 10Q -kasetit eivat ole vanhentuneet
tulos on ja etta niitd on sailytetty oikein.
hyvaksyttavien Varmista, etta laitteeseen ohjelmoitu kalibrointikoodi vastaa
tulosten kasetin pakkauksen kalibrointikoodia.
ulkopuolella.

Varmista, etta kontrolli ei ole vanhentunut, eika se ole samea
eika varjaytynyt.

Jos epailet kontrollin kontaminoituneen, avaa uusi
kontrollipakkaus.

Tarkista Rapid fFN -kontrollisarjan pakkausseloste
varmistaaksesi, etta ohjeita noudatettiin oikein. Toista testi
uudella kasetilla. Jos kontrollitulos on hyvaksyttava, muuta
vianmaaritysta ei tarvita.

Jos kontrollitulos on hyvaksyttavien tulosten ulkopuolella
toisen kerran, soita tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 7 — Vianmaaritys
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
11 Virheellinen Internal Controls | Katso vika- ja virhekooditaulukko.
nestekontrolli- (sisaiset kontrollit) ) ) o
testin tulos. Analyzer QC Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
:f:i??en tzgk:;tsliii)): Suorita QCette-laaduntarkastus. Jos QCette-laaduntarkastus
P onnistuu, toista kontrollitesti uudella kasetilla. Jos molemmat
Cassette QC testit menevat lapi, muuta vianmaaritysta ei tarvita
(kasetin i vV pi, muuta vi rity i ita.
laaduntarkastus): | jos QCette-laaduntarkastus epaonnistuu, soita tekniseen

Pass (onnistui)

tukeen.

Internal Controls
(sisaiset kontrollit)
Analyzer QC
(analysaattorin
laaduntarkastus):
Pass (onnistui)
Cassette QC
(kasetin
laaduntarkastus):
Fail (epaonnistui)

Varmista, etta kontrolliliuoksen annostustilavuus oli 200 pl.

Tarkista Rapid fFN -kontrollisarjan pakkausseloste
varmistaaksesi, etta ohjeita noudatettiin oikein. Toista testi
uudella kasetilla. Jos kontrollitulos on hyvaksyttava, muuta
vianmaaritysta ei tarvita.

Al kolhi tai kolauta analysaattoria tai kasettia testin aikana.

Jos kontrolli on virheellinen toisen kerran, soita tekniseen
tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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KOHTA

ONGELMA

LAHDE

RATKAISU

12

Virheellinen
potilastestitulos.

Internal Controls
(sisaiset kontrollit)
Analyzer QC
(analysaattorin
laaduntarkastus):
Fail (epaonnistui)
Cassette QC
(kasetin
laaduntarkastus):
Pass (onnistui)

Katso vika- ja virhekooditaulukko.

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
paalta ja takaisin paalle.

SuoritaQCette-laaduntarkastus uudelleen. Jos laaduntarkastus
onnistui, toista testi uudella kasetilla. Jos molemmat testit
menevat l1api, muuta vianmaaritysta ei tarvita.

Jos potilastestin tulos on virheellinen, soita tekniseen tukeen.

Internal Controls
(sisaiset kontrollit)
Analyzer QC
(analysaattorin
laaduntarkastus):
Pass (onnistui)
Cassette QC
(kasetin
laaduntarkastus):
Fail (epaonnistui)

Varmista, etta naytteen annostustilavuus oli 200 pl.

Tarkista Rapid fFN 10Q -kasettisarjan pakkausseloste
varmistaaksesi, etta ohjeita noudatettiin oikein. Toista testi
uudella kasetilla.

Tutki kasetti. Jos potilasnaytteet ovat viskoosisia, naytteet
eivat valttamatta virtaa kunnolla kalvon lapi. Tarkista,
onko naytteessa kontaminoitumisen merkkeja (liukasteita,
saippuaa, desinfiointiaineita, voiteita).

Toista naytetesti uudella kasetilla. Jos ongelma ei korjaannu,
ota yhteys 1aakariin ja suosittele uutta naytteenottoa
24 tunnin sisalla.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 7 — Vianmaaritys
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Vika- ja virhekoodit

VIRHEKOODI | MAARITELMA VIANMAARITYS
003, 004, 007, 020, | Internal Controls Katso vianmaarityskohdat 11 ja 12.
024, 100, 103, 104, | (sisaiset kontrollit)
107, 120, 124 Kasetin
laaduntarkastusvirhe
142A Tummuuslukema Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja takaisin paalle.
on raja-arvojen Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.
ulkopuolella Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epdonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
142B Lampdtilavirhe Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja takaisin paalle.
Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.
Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epaonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
0622 Mahdollinen Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja takaisin paalle.
janniteongelma Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.
Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epdonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
0720 Mahdollinen Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja takaisin paalle.
0721 moottoriongelma Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.
Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epaonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Jos analysaattorivirheet jatkuvat tai toistuvat, ota yhteys tekniseen tukeen.
PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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VIRHEKOODI

MAARITELMA

VIANMAARITYS

0OD24

Mahdollinen
QCette-ongelma

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja
takaisin paalle.

Puhdista QCette pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaan.
Toista QCette-asetusten maaritys (katso Vianmaaritys, kohta 8).

OE21

Korkea valotaso

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja

takaisin paalle.

Selvita, onko ymparistdssa uusi kirkas valonlahde (onko analysaattori

askettain siirretty 18helle ikkunaa, laboratorion valot vaihdettu, kaihtimet auki).
Poista ylimaarainen valonlahde mahdollisuuksien mukaan, tai siirréa analysaattori.
Katso vianmaarityskohdat 11 ja 12. Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.
Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epaonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

OE22, OE23

Mahdollinen
optiikkaongelma

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja

takaisin paalle.

Suorita QCette-laaduntarkastus uudelleen.

Jos QCette-laaduntarkastus onnistuu, jatka prosessia normaalisti. Jos QCette-
laaduntarkastus epdonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Muut koodit

Soita tekniseen tukeen.

Jos analysaattorivirheet jatkuvat tai toistuvat, ota yhteys tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Osa 8 — Huolto

Tekninen tuki

Analysaattori
PeriLynx-analysaattori on itsendinen instrumentti. Siina ei ole kayttajan huollettavia osia. Asianmukaisesti

huollettu ja kaytetty analysaattori toimii yleensa luotettavasti ja vaatii vain vahan toimenpiteita. Jos ongelmia
iimenee, katso kohta 7, Vianmaaritys. Ota analysaattorin huoltoasioissa yhteytta Hologicin tekniseen tukeen.

Tulostin
Tulostin on itsenainen instrumentti. Jos ongelmia ilmenee, katso Osa 7 — Vianmaaritys. Ota tulostimen
huoltoasioissa yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

Viivakoodinlukija (valinnainen)
Viivakoodinlukija on itsendinen instrumentti. Jos ongelmia iimenee, ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 8-1
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Yhteystiedot
Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
www.hologic.com

Tekninen tuki (Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella)

Puh:
Aasia:
Australia:
Itavalta:
Belgia:
Tanska:
Suomi:
Ranska:
Saksa:
Irlanti (tasavalta):

Italia:

KV faksinumero: 0041.21.633.39.10

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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+852 3526 0718
+61 2 9888 8000
0800 291919
0800 77378
8088 1378

0800 114829
0800 913659
0800 1830227
1800 554144
800 786308

Alankomaat:
Norja:
Portugali:

Espanja:

Etela-Afrikka:

Ruotsi:

Sveitsi:

Iso-Britannia:

Muut maat:

0800 0226782
800 15564

800 841034

900 994197
0800 980 731
020 797943
0800 298921
0800 0323318
00800.800.29892

sahkoposti: InternationalTechSupport@Hologic.com
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Varaosat

Tuote Luettelonumero

Tulostimen tarrat 52660-001
PeriLynx QCette PRD-04007
Rapid fFN 10Q -nestekontrollisarja PRD-01019
Naytteenottopakkaus PRD-01020
Rapid fFN -kasetit, 26 pakkausta PRD-01018
Viivakoodinlukija MEL-00970

PeriLynx-jarjestelméan kayttéopas

MAN-07695-001

Ota yhteytta fFN-asiakaspalveluun varaosien tilaamiseksi.

Yhteystiedot

Asiakaspalvelu (Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella)
Ota yhteytta [Ahimpaan sijaintiin. Loéyda lahin sijainti

kéaymalld osoitteessa
www.ffntest.com
tai www.hologic.com

tai puhelimitse 00800-800-29892

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla edella mainittuihin
asiakaspalvelunumeroihin.

PeriLlynx"-jarjestelma

Analysaattorin sarjanumero

Tulostimen sarjanumero

Viivakoodinlukijan sarjanumero (valinnainen)

Toimituspaiva

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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