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Kapitel 1 — Einfiihrung

IVD Nur fir den Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum
Nur von geschultem medizinischen Personal zu verwenden

Verwendungszweck

Das Holigic PeriLynx™ System ist ein In-vitro-Diagnostikgerat und zur Verwendung in Kombination mit der
Rapid fFN® 10Q Kassette, dem Rapid fFN® Kontrollkit und der PeriLynx™ QCette® zum Nachweis von fétalem
Fibronektin (fFN) in zervikovaginalem Sekret vorgesehen. Fir patientennahe Anwendung. Eine ausfihrliche
Darstellung des Verwendungszwecks finden Sie in der Packungsbeilage zur Rapid fFN 10Q Kassette.

Allgemeine Beschreibung

Das PeriLynx™ Analysegerat ist ein elektronisches Gerat auf Basis der optischen Reflexion, das eine
kolorimetrische Reaktion von einer Kassette in ein digitalisiertes Format umwandelt. Das PeriLynx Analysegeréat
ist kein automatisches Gerat. Die Daten werden anhand mehrerer Parameter analysiert, darunter ein Vergleich der
Probedaten und der Kalibrierungsdaten. Das Analysegerat meldet die fFN-Konzentration in der klinischen Probe.

Das Analysegerat meldet fFN-Konzentrationen zwischen 0-500 ng/ml. Konzentrationen tiber 500 ng/ml werden
als >500 ng/ml gemeldet. Das Ergebnis wird als ungliltig angegeben, wenn die speziellen internen Testkriterien
nicht erfllt wurden.
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Bestandteile des Analysegerits
Hauptbestandteile des Analysegerats sind der Touchscreen und die Kassetteneinfihroffnung.

Touchscreen

Verwenden Sie den Touchscreen, um Daten einzugeben,
Optionen auszuwahlen und um durch die Menis zu navigieren.
Vollstdndige Beschreibung zur Benutzung des Touchscreen
siehe Kapitel 3 — Allgemeine Betriebs- und Testanweisungen.

Kassetteneinfilihr6ffnung

Die Kassetteneinfuhréffnung weist eine leicht konkave
Vertiefung auf, die so geformt ist, dass sie Flissigkeit
auffangt, die beim Aufbringen der Probe auf die Kassette evitl.
Ubergelaufen ist. Dieser Bereich des Geréts sollte regelmaBig
gereinigt werden (siehe Kapitel 5 — Pflege des Analysegerats).

Hinweis: Fir einen Test zur Erkennung von fotalem
Fibronektin (fFN) in zervikalem Vaginalsekret fihren
Sie nur eine Rapid fFN 10Q Kassette oder eine
PeriLynx QCette ein.
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Angezeigte/gedruckte Ergebnisse

Jedes Ergebnis einer MenUfunktion wird auf dem Touchscreen des Analysegerats angezeigt. Mit Auto Drucken EIN
wird das Ergebnis automatisch gedruckt. Jedes gedruckte Ergebnis benétigt ein Druckeretikett. Die Ergebnisse
kénnen von einem Datensatzbildschirm — entweder direkt nach einem Test oder im Modus Zugriff auf Daten —
gedruckt werden. Das Beispiel unten zeigt den Bildschirm und den Ausdruck eines Patiententests.

Beispiel: Angezeigte/gedruckte Ergebnisse eines Patiententests

Patiententest 7/2/2021 9:58 AM

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q test Ergebnis

. fFN KONZ.: 160 ng/ml
fFN KONZ- n 228 ng/ml ZEIT: 16:42 DATUM:r;%/g)‘ZZ
Datum: 7/2/2021

= o Analyzer QC.: v BESTANDEN
Zeit: 9:38 Al Kassetten-QC.: v BESTANDEN

Proben-1D: 16976565 Kassettenlos: F1067

PROBE: 16976565
BENUTZER: 1001
KASSETTENLOS: F1067
KAL.CODE: D67F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNE KONTROLLEN
ANALYZER QC.: BESTANDEN
\KASSETTEN-QC.: BESTANDEN Y,

[ Drucken ][ Beenden

Angezeigt Gedruckt
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Technische Daten

Stromversorgung UL +24 VDC-gelistete Stromversorgung
Speicherkapazitat 50 Kalibrierungsdatensatze
50 QCette-Datensatze
50 Kontrolldatensatze
1000 Patientendatensatze
Touchscreen 5-Zoll-Bildschirm mit einer Auflésung von 480 x 800
und 256 Farben. Widerstandsfahige Schnittstelle.
Abmessungen Lange — 10 Zoll (25,4 cm)

Breite — 7,5 Zoll (19,05 cm)
Hohe — 4 Zoll (10,16 cm)
Gewicht — 2,4 Ibs (1090 g)

Temperaturbereich bei Lagerung 15-30 °C
59-86 °F
Betriebstemperatur 15-30 °C
59-86 °F

Luftfeuchtigkeit im Betrieb

20 % bis 80 %, nicht-kondensierend
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Schallpegel, Analysegerat

Der maximale A-bewertete Schalldruckpegel an der
typischen Benutzerposition und in einem Radius von
1 Meter um das Analysegerat betragt 56 dB.

A.C. Angebot

100-240 VAC

50-60 Hz
2,1A

Eingangsanschluss

Koaxialstecker mit positivem Innenleiter

Ausgangsanschlisse

9-poliger RS-232-Anschluss
3 Host-USB-Anschliisse
Ethernetanschluss

Druckernetzkabel
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VorsichtsmafRnahmen und Warnungen

Im Zusammenhang mit dem PeriLynx System sind keine Gefahren bekannt, wenn es gemaf den Anweisungen
in dieser Gebrauchsanleitung betrieben wird. Jedoch sollten Sie sich Situationen vor Augen flhren, die zu
einer ernsten Verletzung fihren kdnnen.

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Produkt oder mit dem Produkt verwendeten
Komponenten auftreten, sind dem technischen Kundendienst von Hologic und der fiir den Patienten und/oder
Benutzer zustandigen Behorde zu melden.

WARNUNG! Sorgen Sie dafir, dass der Netzadapter des Analysegerats mit einer Wechselstrom-
Steckdose verbunden ist, die die von Hologic angegebene Spannung und Stromstérke abgibt. Die
Verwendung einer nicht kompatiblen Stromsteckdose kann zu Stromschlag und Brandgefahr fuhren.

VORSICHT! Nur den von Hologic gelieferten Netzadapter verwenden. Die Verwendung eines nicht
kompatiblen Netzadapters kann zu Schaden an den inneren Komponenten flihren.

VORSICHT! Vor der Reinigung der AuRenflachen des Analysegerats stets den Strom ausschalten und den
Netzadapter abziehen. Eindringen von FlUssigkeit kann interne Komponenten beschadigen. Den Netzadapter
NICHT reinigen.

VORSICHT! Extreme Hitze kann den Bildschirm und andere elektronische Komponenten beschadigen.
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gelangen kann und dort die elektrischen Komponenten beschadigen oder dem Benutzer

WARNUNG! Niemals Reinigungsreagenzien aufsprihen, da die Flussigkeit in das Analysegeréat
A mdglicherweise einen Stromschlag verursachen kann.

VORSICHT! Analysegerat nicht in Flussigkeit eintauchen. Eindringen von Flussigkeit kann interne
Komponenten beschadigen.

VORSICHT! Den Touchscreen nicht mit unverdiinnten Bleichlésungen oder anderen Lésungsmitteln reinigen.
Atzende Reinigungslésungen kdnnen den Touchscreen beschéadigen.

VORSICHT! Bei der Handhabung biogefahrdender Materialien sind geeignete Laborverfahren anzuwenden.
Wird dieses Geréat auf eine andere als die vom Hersteller angegebene Weise betrieben, kénnen die
Schutzvorrichtungen des Geréts beeintrachtigt werden.

Hinweise der FCC (Federal Communications Commission):

Dieses Gerat wurde geprift und halt die Grenzwerte fUr digitale Gerate der Klasse A entsprechend Teil 15

der FCC-Vorschriften ein. Diese Grenzwerte wurden flr einen angemessenen Schutz gegen Stérstrahlungen
entwickelt, um den sicheren Betrieb der Geréate in kommerziellen Umgebungen zu gewéhrleisten. Dieses Gerat
kann Radiofrequenzenergie generieren, verwenden und ausstrahlen. Wenn es nicht gemai den Anweisungen in
der Gebrauchsanleitung aufgestellt und verwendet wird, kann es zu Radiostorstrahlungen bei Funkibertragungen
fihren. Wenn dieses Gerat in Wohngebieten betrieben wird, fihrt dies wahrscheinlich zu Radiostdrstrahlungen.

In diesem Fall muss der Benutzer die Stérungen auf eigene Kosten beheben.
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FCC-Warnung:
Durch Veranderungen oder Modifikationen am Gerat ohne ausdriickliche Genehmigung des Herstellers kann
dem Benutzer das Nutzungsrecht an diesem Gerét verweigert werden.

Hinweis: Die Verwendung von nicht abgeschirmten Schnittstellenkabeln am Gerét ist untersagt.

CE-Hinweis:
Dieses Gerat wurde gepruft und erflllt die folgenden Normen geman IVD-Leitlinie:

EN61326-2-6 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — EMV-Anforderungen;
Medizingerate fur die In-vitro-Diagnostik (IVD)
EN61010-2-101 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte; Teil 101; Besondere Anforderungen

an Medizingerate fir die In-vitro-Diagnostik (IVD). Dieses Gerat wurde gemaB CISPR 11
Klasse A getestet. In einem hauslichen Umfeld kann es Funkstérungen auslésen.

In diesem Fall missen Sie méglicherweise MaBnahmen gegen Stérungen ergreifen.
Vor Inbetriebnahme des Geréts ist die elektromagnetische Umgebung zu beurteilen.
Dieses Geréat darf nicht in unmittelbarer Nahe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung (z. B. nicht abgeschirmte, beabsichtigte HF-Quellen) verwendet werden,

da diese den ordnungsgeméaBen Betrieb beeintrachtigen kénnen.
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Das Gerit erfiillt auRerdem folgende Sicherheitsnormen:

UL61010-1 Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, mit ETL- oder vergleichbarem Zulassungskennzeichen

ICES-003 Kanadische Bestimmungen fir die Industrie: Norm fur stérungsverursachende Geréte —
Digitales Gerét

CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101
Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, mit ETL- oder vergleichbarem Zulassungskennzeichen

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 1-9
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Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten

Elektro- und Elektronikaltgerdte (WEEE; Waste Electrical and Electronic Equipment)

Hologic ist darum bemuht, I&nderspezifische Vorgaben hinsichtlich des umweltgerechten Umgangs mit unseren
Produkten zu erfiillen. Dabei sollen auch Abfallbelastungen reduziert werden, die durch unsere Elektro- und
Elektronikaltgerate entstehen. Hologic ist sich der Vorteile bewusst, derartige WEEE-Gerate der mdglichen
Wiederverwendung bzw. einer Spezialbehandlung, Recycling-Verfahren oder der Rohstoffwiedergewinnung
zuzufthren, damit mdglichst wenig Sondermdill anfallt.

lhre Verantwortung

Als Kunde von Hologic sind Sie dafiir verantwortlich, die mit dem unten gezeigten Symbol markierten Gerate
getrennt vom allgemeinen Abfallsystem zu entsorgen, es sei denn, Sie wurden durch die Behérden in Ihrem Gebiet
hierzu ermachtigt. Setzen Sie sich bitte mit Hologic (s. unten) vor der Entsorgung eines Elektrogerats von Hologic
in Verbindung.

Symbol am Gerit
Das folgende Symbol wird auf diesem Gerat E Nicht im kommunalen Miillsystem entsorgen.

verwendet: Erfragen Sie bei Hologic (s. unten) Informationen

bezlglich der korrekten Entsorgung.
—

Wiederverwertung

Hologic kimmert sich um die Abholung und korrekte Wiederverwertung der von uns an unsere Kunden gelieferten
Elektrogerate. Hologic ist bestrebt, nach Mdglichkeit Hologic Gerate, Montageteile und Komponenten wieder

zu verwenden. Im Fall von Materialien, die fir die Wiederverwendung nicht geeignet sind, sorgt Hologic flr die
entsprechende Abfallentsorgung.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 1-10
Kapitel 1 — Einflhrung



Hologic Kontaktinformationen

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center DriveSan

Diego, CA 92121 USA

Tel.:  +1(508) 263-2900

E-Mail: InternationalTechSupport@Hologic.com

Bevollméachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
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Auf dem Gerdt verwendete Symbole
Die folgenden Symbole kénnen an diesem Gerat angebracht sein:

Vorsicht, Gebrauchsanleitung
beachten

Hersteller

Elektro- und Elektronikaltgerate —
Wenden Sie sich zwecks
Entsorgung des Geréts an Hologic.

m
O
uy)
m
T

Bevollmé&chtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Bestellnummer

15°C

—_
&
9]

Bei 15 °C bis 30 °C lagern

Seriennummer

L

Biologische Risiken

= | 2B = >

Gebrauchsanweisung lesen

www.hologic.com/ifu

‘)
Mm

Das Produkt erflllt die
Anforderungen fir die
CE-Kennzeichnung gemaB der
EU-IVD-Verordnung 2017/746
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CANADA

Die Informationen gelten nur fir die
USA und Kanada

intertek

Das ETL-Zeichen ist

ein Nachweis daftr,

dass das Produkt den
nordamerikanischen
Sicherheitsstandards
entspricht. Die zustéandigen
Behdrden (Authorities Having
Jurisdiction, AHJs) und die fir
die Einhaltung von Vorschriften
zustandigen Stellen in den
USA und Kanada akzeptieren
das ETL-Zeichen als
Nachweis daflir, dass das
Produkt den veroffentlichten
Industrienormen entspricht.

Made in USA

3

Flr patientennahe Tests

In-vitro-Diagnostikum

Gleichstrom (DC)

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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Kapitel 2 — Installation

Allgemeines
In diesem Kapitel werden detaillierte Installationsanweisungen fur das PeriLynx System gegeben. Befolgen Sie

die Installationsschritte sorgfaltig, um den richtigen Aufbau und Betrieb zu gewahrleisten.

Umgebungsfaktoren

Das PeriLynx System wurde zur sicheren Nutzung unter den folgenden Bedingungen entwickelt:

Fir die Verwendung in Innenbereichen;

Hohen bis zu 2000 m;

maximale relative Luftfeuchtigkeit 80 % bei Temperaturen bis zu 30 °C;

Verschmutzungsgrad Il gemaf} IEC 61010-1 Kategorie Il Das PeriLynx System ist nur fir die Verwendung
in einem Buro oder einer sauberen Laborumgebung bestimmt;

Die Betriebstemperatur muss relativ konstant sein. Die optimale Betriebstemperatur betragt 15-30 °C
(59-86 °F). Vor der Inbetriebnahme muss das Gerat Raumtemperatur haben.

Setzen Sie das Gerét nicht dem direkten Sonnenlicht aus und stellen Sie es entfernt von Orten mit extremen
Temperaturschwankungen auf (z. B. offene Fenster, Ofen, Heizplatten, Heizkérper in der N&he).
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Sicherheit

Zugriff auf vertrauenswiirdige Benutzer beschrianken

Das PeriLynx Analysegerat ist ein nicht vernetztes, eigenstandiges Gerét. Die Risiken fir die Cybersicherheit
des Systems sind minimal, aber jemand, der physischen Zugang zum System hat, kdnnte ungewollt oder
absichtlich Schaden verursachen. Hologic empfiehlt, den Prozessor in einem Bereich aufzustellen, der nur fir
vertrauenswurdige Benutzer zugénglich ist.

Sollte das Analysegerat nicht funktionieren, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Hologic.

Sicherheitsmafnahmen in Bezug auf die Cybersicherheit
Hologic integriert sichere Designprinzipien in den Lebenszyklus der Produktentwicklung, um die Risiken der
Cybersicherheit zu minimieren. Das PeriLynx Analysegerét verflgt Uber die folgenden SicherheitsmaBnahmen:
» Der Zugang zur Aktualisierung der Software ist auf das Personal von Hologic beschrankt.
+ Das Gerat ist eigenstandig und wird nicht an ein externes Netzwerk angeschlossen.
» Das Analysegerat ist so konzipiert, dass ein Kunde ein Passwort verlangen kann,

um Patienteninformationen anzuzeigen und auszudrucken.

Aktualisierungen der Cybersicherheit

Hologic evaluiert kontinuierlich Software-Aktualisierungen, Sicherheits-Patches und die Effektivitat der
implementierten SicherheitsmaBnahmen, um festzustellen, ob Aktualisierungen erforderlich sind, um neue
Bedrohungen abzuwehren. Hologic stellt wahrend des gesamten Lebenszyklus des Medizinprodukts bei
Bedarf validierte Software-Aktualisierungen und Patches zur Verfiigung, um die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts zu gewéhrleisten.
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Auspacken

PeriLynx Analysegerat

NehmenSie das Analysegeratr und die
Zubehorteile vorsichtig aus dem Versandkarton.

Kontrollieren Sie den Karton und das
Analysegerat auf sichtbare Schaden. Falls das
Analysegerat beschéadigt ist, wenden Sie sich
sofort an das Versandunternehmen und den
Kundendienst von Hologic.

Der Karton enthalt folgende Artikel/Zubehorteile:

*  PeriLynx Analysegerat

*  Wechselstrom-Netzadapter und Netzkabel
(ein oder mehrere international kompatible(s)
Netzkabel)

* Gebrauchsanleitung

* PeriLynx QCette®

Hinweis: Den Versandkarton fur spateren Gebrauch aufbewahren. Falls das
Analysegeréat versandt werden muss, verwenden Sie dafir den

Original-Versandkarton.
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Drucker

Nehmen Sie den Drucker und die Zubehorteile vorsichtig
aus dem Versandkarton. Kontrollieren Sie den Karton und
den Drucker auf sichtbare Schaden. Falls

der Drucker beschadigt ist, wenden Sie sich

sofort an das Versandunternehmen und den
Kundendienst von Hologic.

Der Druckerkarton sollte folgende Artikel/

Zubehorteile enthalten: -
e Drucker

*  Druckeretiketten (1 Rolle)

¢ Netzkabel

 USB-Kabel

Hinweis: Den Versandkarton flir den spateren
Gebrauch aufbewahren. Falls der Drucker
versandt werden muss, verwenden Sie daflr
den Original-Versandkarton.
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Barcode-Scanner (optional)

Hologic bietet einen Barcode-Scanner an, um Daten in das Analysegeréat
einzugeben. Dieser Barcode-Scanner ist der einzige Barcode-Scanner, der

in Verbindung mit dem PeriLynx System verwendet werden kann. Falls Ihre
Bestellung den optionalen Barcode-Scanner beinhaltet, nehmen Sie ihn und die
Zubehorteile vorsichtig aus dem Versandkarton. Kontrollieren Sie den Karton
und den Barcode-Scanner auf sichtbare Schaden. Falls der Barcode-Scanner
beschadigt ist, wenden Sie sich sofort an das Versandunternehmen und den
Kundendienst von Hologic.

Befolgen Sie alle Anweisungen hinsichtlich des sicheren Gerategebrauchs,
die vom Hersteller des Barcode-Scanners bereitgestellt werden.

Der Karton sollte folgende Artikel/Zubehorteile enthalten:
. Barcode-Scanner
. Basis

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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Systemeinrichtung

1. Analysegerat und Drucker sollten auf einer flachen, ebenen Oberflache stehen. Vergewissern Sie sich,
dass sich der Netzschalter auf der Rickseite des Analysegerats in der Aus-Position ,,Off (0) befindet.

Hinweis: Installieren Sie nicht die mit dem Drucker gelieferte Dymo-Etikettensoftware.

2. Stecken Sie den Netzstecker in den mit 24 V DC bezeichneten Eingang an der Unterseite des Druckers.
Stecken Sie das andere Ende des Netzkabels in das PeriLynx Analysegerat.

3. Stecken Sie das USB-Kabel in den Anschluss an der Druckerunterseite, der mit USB bezeichnet ist.
Flhren Sie das USB-Kabel und das Netzkabel durch den Kabelkanal und stellen Sie den Drucker
aufrecht auf eine ebene Oberflache. Stecken Sie das andere Ende des USB-Kabels in einen der beiden
USB-Anschlisse am Analysegeréat.

R 3

System Drucker Analysegerat
(Abbildung mit optionalem Barcode-Scanner)

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 2.6
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4. Benutzen Sie das Netzkabel (Wechselstrom), das den im Raum vorhandenen Steckdosen entspricht.
Stecken Sie den Ausgangsstecker des Netzadapters in die Riickseite des Analysegerats. Stecken Sie den
Wandnetzadapter in eine Netzsteckdose.

Vorsicht: Es dirfen nur Netzadapter verwendet werden, die zusammen mit dem PeriLynx Analysegerat
geliefert wurden. Ein Ersatz durch andere Teile kann zu einer Beschadigung des PeriLynx Analysegerats und
des Druckers fuihren.

5. Stecken Sie das andere Ende des USB-Kabels in einen der USB-Anschlisse am Analysegerat, um den
optionalen Barcode-Scanner anzuschlieBen.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 2.7
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Erste Schritte

Schalten Sie den Netzschalter des Analysegeréts in die Position Ein ( 1). Der Netzschalter befindet sich an der
Rulckseite des Geréts. (Wenn sich das Analysegerat nicht einschalten Iasst, sieche Kapitel 7 — Fehlerbehebung,
Punkt 1.)

Beim Einschalten zeigt das Analysegeréat das Hologic Logo und dann 60 Sekunden lang das Logo des
PeriLynx Systems mit der Meldung Initialisierung des Systems an. Dann ertdnt ein Signalton und das
Analysegerat flhrt einen Selbsttest der Geratekomponenten durch.

Falls nach dem Selbsttest ein Problem
bestehen sollte, ertdnt ein Signalton, um
auf einen Fehler hinzuweisen; daraufhin
wird ein Fehlercode angezeigt. Wird ein
Fehlercode angezeigt, schlagen Sie im ° vV A

Kapitel zur Fehlerbehebung in dieser erl System

Gebrauchsanleitung nach.

Wenn .der Drucker nicht angeschlossen ist, Copyright © 2017-2022
wird eine Fehlermeldung angezeigt. Hologic®, Inc.
Alle Rechte vorbehalten
System wird initialisiert... 1.0.13 [BSP 1.0]
Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 2-8
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Wenn der Selbsttest abgeschlossen ist, zeigt der Bildschirm wieder das Hauptmeni an. Datum und Uhrzeit

mussen ggf. auf lhre Zeitzone umgestellt werden.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
Kapitel 2 — Installation

Hauptmenu

7/27/2021 12:10

¢

—_

Patienten
test

QCette QC
durchfithren

Flissigkeit QC
durchfiihren

Berichte
anzeigen

QCette QC ausfuhren

Neuen Kalibr. Einstellungen
-Code eingeben andern
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Einstellung von Datum und Uhrzeit

1. Wahlen Sie aus dem Hauptmen( die Option Einstellungen dndern aus.

2. Beruhren Sie Einstellungen - Datum/Uhrzeit und folgen Sie den Aufforderungen.

Mehr Einzelheiten zur Einstellung von Datum und Uhrzeit finden Sie in Kapitel 4 — Softwarefunktionen:

ausfuhrliche Beschreibung.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System

Kapitel 2 — Installation

Einstellungen andern

7/4/2021 15:32

@) Ton

Auto
Drucken

O EIN

Passwort
einstell.

Qb QCette

Einstell.

Software
O aktuali
sieren

[ Zurtlick ]
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Werkseitige Standardeinstellungen

Das PeriLynx System arbeitet mit folgenden Standardeinstellungen. Um die Einheit Ihren Laboranforderungen
anzupassen, siehe Kapitel 4 — Softwarefunktionen: ausfihrliche Beschreibung.

Die Standardeinstellungen sind:

Automatisches Drucken
Werkseitige Einstellung ist Auto Drucken EIN. Nach jedem Ergebnis druckt der Drucker das Ergebnis aus.

Datumsformat
Die Standardeinstellung ist MM/TT/JJ.

Uhrzeitformat
Die Standardeinstellung ist 24 Stunden.

Toneinstellungen
In der Standardeinstellung ist der Signalton (Piepton) auf das Lautstarkeniveau 5 eingestellt.

Passworteinstellungen
In der Standardeinstellung ist das Passwort deaktiviert.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 2-11
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Herunterfahren

Wenn das System nicht gebraucht wird, bleibt es im Leerlaufbetrieb, wobei der Netzstecker eingesteckt bleiben
kann. Wenn das System heruntergefahren werden soll, achten Sie darauf, dass es im Leerlauf ist. Schalten Sie
den Netzschalter auf der Ruckseite des Analysegeréts in die Aus-Position.

Langere AuRerbetriebnahme

Soll das System fir eine langere Zeit ausgeschaltet oder auBBer Betrieb genommen werden, schalten Sie das
Analysegerat wie oben beschrieben aus. Um den Drucker vom Stromnetz zu nehmen, ziehen Sie das Netzkabel
von der Steckdose ab.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 2-12
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Kapitel 3 — Allgemeine Betriebs- und Testanweisungen

Nach der Installation des Gerats kann das PeriLynx Analysegerat jeden Tag mit folgenden Verfahren betrieben werden.
Lesen Sie die ausfuhrliche Beschreibung der Anzeigen, Aufforderungen und Betriebsabfolgen in Kapitel 4 nach.

Start des Systems

1. Schalten Sie den Netzschalter des Analysegerats in die Ein-Position. Der Netzschalter befindet sich
an der Ruckseite des Geréts. (Wenn sich das Analysegerat nicht einschalten lasst, siehe Kapitel 7,
Fehlerbehebung, Punkt 1.)

Beim Einschalten zeigt das Analysegerat 60 Sekunden lang die Meldung Initialisierung des Systems an. Dann
fuhrt das Analysegerét einen Selbsttest der Gerdtekomponenten durch.

Falls nach dem Selbsttest ein Problem bestehen sollte, ertént ein Signalton, um auf einen Fehler hinzuweisen;
daraufhin wird ein Fehlercode angezeigt. Wird ein Fehlercode angezeigt, lesen Sie im Kapitel zur
Fehlerbehebung in dieser Gebrauchsanleitung nach. Uberpriifen Sie, ob Datum und Uhrzeit korrekt sind.

Zur Einstellung von Datum/Uhrzeit siehe Kapitel 4 — Softwarefunktionen: ausfuhrliche Beschreibung.

2. st der Drucker mit dem Analysegerat verbunden, verflgt er Uber eine kontinuierliche Stromversorgung. Achten
Sie darauf, dass Etiketten im Drucker sind. Zum Einlegen von Druckeretiketten siehe Kapitel 6 — Drucker.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 3-1
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Hauptmenii des PeriLynx Analysegerits im Uberblick

Hauptmenii Zweck
Patiententest Fihrt einen Rapid fFN 10Q Test an einer Patientenprobe durch.
QCette QC ausfiihren Vergleicht die Funktionsparameter der QCette mit denjenigen der urspriinglichen

Einrichtung. Gewahrleistet, dass das Analysegerat richtig funktioniert. Wird taglich
durchgefihrt.

Flassigkeit QC durchfihren

Fihrt Durchlaufe mit den Flissigkontrollproben auf dem Analysegerat durch, um die
ordnungsgemaBe Funktion des PeriLynx Systems zu gewahrleisten. Wird bei der
Ersteinrichtung und bei jedem Kassettenloswechsel bzw. jeder Kassettenlieferung
durchgefihrt.

Berichte anzeigen

Anzeigen/Drucken der Ergebnisse von Patiententests, QCette- und Kontrollpriifungen
sowie der Systemkalibrierungsergebnisse. Ermdglicht die Datentibertragung Uber die
Datenschnittstelle.

Eingabe eines neuen
Kalibrierungscodes

Eingabe des Kalibrierungscodes fiir das Kassettenlos und Speicherung im Speicher
des Analysegeréats. Wird bei der Ersteinrichtung und bei jedem Kassettenloswechsel
durchgefihrt.

Einstellungen &ndern

Ermdglicht Anderungen von Datum/Uhrzeit, Ton, Automatisches Drucken und
Passworteinstellungen. Ermdglicht die QCette-Einrichtung.

Software aktualisieren

Ermd&glicht die Aktualisierung der Softwareversion.

Das Hauptmenu zeigt auch den Status der Qualitatskontrolle der QCette an.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 3-2
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Typische Abfolge von Meniioptionen

Bei der Systeminstallation

Tdgliche Routinevorgdnge

Neues Kassettenlos

ausschalten auswahlen

Einstellungen fur Datum/Uhrzeit QCette QC ausfuihren Eingabe eines neuen
Kalibrierungscodes
Automatisches Drucken ein-/ Patiententest QCette QC ausfihren

QCette Einstellungen

Berichte anzeigen

Flassigkeit QC durchfiihren

Eingabe eines neuen
Kalibrierungscodes

Patiententest

QCette QC ausfiihren

Berichte anzeigen

Flissigkeit QC durchfiihren

Patiententest

Berichte anzeigen

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Verwendung des Touchscreen

Eine Schaltflache wird durch Beriihren auf dem Touchscreen ausgewahilt.

ID-Felder, bei denen das Eintragen von Daten erforderlich ist, werden durch Berlihren eines Buchstabens oder
einer Zahl ausgefillt. Das Alphabet ist immer auf GroBbuchstaben eingestellt. Um von Buchstaben auf Zahlen
umzuschalten, bertihren Sie die Schaltflache ,,1123“ im oberen Bereich des Bildschirms. Um von Zahlen auf
Buchstaben umzuschalten, bertihren Sie die Schaltflache ,ABC*. Tippen Sie auf die Schaltflache ,ARt“, wenn
diese in lhrer Sprache verfligbar ist, um auf zusatzliche Zeichen zuzugreifen. Verwenden Sie die Taste Léschen,
um eine Ziffer zu 16schen. Verwenden Sie Taste Leerzeichen, um ein Leerzeichen an der Stelle des Cursors
einzufligen.

EWEE 7/4/2022 9:54

Um alle Eingaben aus dem ID-Feld zu I6schen,
berlihren Sie das ,,x“ rechts neben dem ID-Feld.

Der optionale Barcode-Scanner kann ebenfalls
benutzt werden, um Daten in ein Feld einzugeben.

Um einen Eintrag anzuzeigen, der langer ist

als das ID-Feld oder um einen Eintrag zu
bearbeiten, berlihren Sie das ID-Feld. Um
einen Eintrag zu bearbeiten, verwenden Sie die
Buchstaben-, Zahlen- oder Loschen-Tasten.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
Kapitel 3 — Allgemeine Betriebs- und Testanweisungen



Schaltflache ,Hilfe“
Die Schaltflache Hilfe stellt Informationen Uber die eingegebenen Daten bereit. Driicken Sie auf
SchlieBen, um die Hilfe zu verlassen und die korrekten Daten einzugeben.

Schaltflache ,Weiter*

Befolgen Sie die Aufforderungen des Analysegeréts. In der Regel bestatigt die Schaltflache Weiter einen Eintrag
in ein Datenfeld und fUhrt weiter zum nachsten Punkt der Abfolge. Die Schaltflache Weiter ist griin, wenn das
Analysegerat bereit ist, um zum nachsten Punkt der Abfolge Gberzugehen.

Patiententest 7/4/2022 9:55
Schaltflache ,,Zuriick”

Berlhren Sie Zuriick, um zum vorherigen | Hilfe I
Bildschirm zuriickzukehren, auBer anderweitig

angegeben.
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Feld Lange Erforderliches Format

Benutzer Bis zu 15 Zeichen Jede Kombination aus Buchstaben und Ziffern.
Es muss eine Eingabe erfolgen.

Proben-ID Bis zu 16 Zeichen Jede Kombination aus Buchstaben und Ziffern.

Es muss eine Eingabe erfolgen.

Kassettenlosnummer

5 Zeichen

BZZ77, wobei B=Buchstabe, Z=Ziffer. Die Losnummer genau
so eingeben, wie sie auf der Kassettentasche angegeben

ist. In diesem Bildschirm ist das Alphabet auf Buchstaben
begrenzt, die bei Kassettenlosnummern verwendet werden.
Es muss eine Eingabe erfolgen.

Kalibrierungscode

10 Zeichen

Die Losnummer genau so eingeben, wie sie auf der
Kassettenpackung angegeben ist.

Losnummer der
FlUssigkontrollen

Bis zu 12 Zeichen

Die Losnummer der Fliissigkontrollen genau so eingeben,
wie sie auf der Flasche angegeben ist oder die Losnummer-
Barcodes auf der Kontrollkitschachtel scannen. Es muss
eine Eingabe erfolgen.

QCette ID

6 Zeichen

Die Seriennummer der QCette genau so eingeben, wie sie auf
der QCette angegeben ist. Es muss eine Eingabe erfolgen.

Das Analysegerat zeigt einen Fehler an und gibt einen Signalton ab, wenn ein falsches Format eingegeben
wurde oder wenn ein ungultiger Code eingegeben wird. Driicken Sie auf SchlieBen, um die Fehlermeldung zu
verlassen und die korrekten Daten einzugeben.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Scrollen durch Datenséatze

Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-nach-unten-Tasten, um in l&ngeren Berichten wie
»Monatliche Nutzung® durch Datensétze zu scrollen.

Drucken

Driicken Sie auf Drucken, um einen Datensatz auszudrucken.
Diese Druckfunktion ist nur aktiv, wenn ein Datensatz auf dem Bildschirm sichtbar ist.

Schaltflache ,,Abbrechen“

Die Schaltflache Abbrechen steht in einigen Fallen bereit, um eine Abfolge abzubrechen und zum vorherigen

Bildschirm zurlickzukehren.

Hauptmenii
BerUhren Sie die Schaltflache

Hauptmenii, um zum Hauptmenu
zurlckzukehren.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Monatliche Nutzung

Analyzer-ID: 0000000014
Gultig

Monat Gesamt
Apr 2022
Mar 2022
Feb 2022

Jan 2022

Ungliltig

[ Zuriick ] [ Drucken




QCette QC ausfiihren — Kurzer Uberblick

Die tagliche QCette Qualitédtskontrolle sollte mindestens alle 24 Stunden durchgefihrt werden. Achten Sie
darauf, dass im Hauptmen( Datum und Uhrzeit der letzten Durchflihrung der Kontrolle angezeigt werden.

Wahlen Sie aus dem Hauptmen die
Option QCette QC ausfiihren aus.

Geben Sie die Benutzer-ID ein und
drlicken Sie auf Weiter.

Hauptmenu 8/17/2021 11:14

QCette QC
durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.- Einstellungen
anzeigen Code eingeben andern

QCette QC 7/4/2022 9:51

EE Benutzer: 1001 -

S———

Zuriick Alt Leerzelchen

Geben Sie die QCette ID ein bzw.
bestatigen Sie diese, falls sie schon
eingegeben ist. Auf Weiter driicken

FlUhren Sie die QCette ein und driicken
Sie auf Weiter.

Die Ergebnisse werden angezeigt und
innerhalb von 3 Minuten ausgedruckt.

QCette QC 7/4/2022 9:51

QCette ID: [FEEET 0|

QCette QC 4/5/2022 15:08

Flihren Sie die QCette ein 'Q i

und driicken Sie auf

Zuriick Abbrechen Weiter

QCette QC 4/27/2022 7:15

Benutzer: 1001

SYSTEM: BESTANDEN

QCette ID: 014899

Datum: 4/27/2022 QC Stufe 1: ¥/ BESTANDEN [16]
Zeit: 7:15 QC Stufe 2: ¥/ BESTANDEN [86]

Drucken Beenden

Falls die QCette Prifung fehlgeschlagen ist, sieche Kapitel 7 — Fehlerbehebung, Punkt 9.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Patiententest — Kurzer Uberblick

Uberpriifen Sie, ob die Probe entsprechend Ihren besonderen Protokollen vorbereitet ist.

Wabhlen Sie im Hauptmeni Patiententest.

Geben Sie die Benutzer-ID ein und
driicken Sie auf Weiter.

Geben Sie die Kassettenlosnummer
(auf der Kassettentasche) ein und driicken
Sie auf Weiter.

Hauptment

8/17/2021 11:14

O o= -
Patienten QCette QC Flussigkeit QC
test durchfiihren durchfiihren
Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.-
anzeigen

Einstellungen
Code eingeben andern

Patiententest

7/4/2022 9:52

BB Benutzer: |l [x]

Patiententest

Kassettenlos: |[@lv:74 (<)

7/4/2022 9:55

Z Leerzeichen @g

Geben Sie die Patientennummer ein und
driicken Sie auf Weiter.

Nehmen Sie die Patientenkassette aus
der Tasche.

Legen Sie die Kassette in das
Analysegerat ein und driicken

Sie auf Weiter.

Das Analysegeréat Gberprift, ob die
Rapid fFN 10Q Kassette richtig
eingelegt wurde.

Patiententest

| Proben-ID: [ o

7/4/2022 9:54

L X

Patiententest

1/31/2022 3:12 PM

Fiihren Sie die Kassette ein und '

driicken Sie auf

Zuriick Abbrechen Weiter

Patiententest

2/1/2022 9:49 AM

Uberpriifung der Kassette @

KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Zuriick

Abbrechen

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Das Gerat gibt einen wiederholten
Signalton ab und zeigt auf dem
Bildschirm Probe auf die Kassette
auftragen und Test starten drlicken an.
Geben Sie 200 pl der Patientenprobe

hinzu und driicken Sie auf Test starten.

Das Analysegerat beginnt mit einem
10-mindtigen Countdown: 7 Minuten fiir
die Inkubation und 2-3 Minuten fiir die
Analyse der Kassette.

Nach Abschluss des Testvorgangs zeigt
das System das Ergebnis an und druckt
es aus.

Patiententest

2/1/2022 9:49 AM

Probe auf die Kassette ﬂv
O
auftragen und g,«"‘\

driicken

Verbleibende Zeit: 20

Abbrechen Test starten

Patiententest 2/1/2022 9:57 AM

Proben-ID: 16976565
09:04 verbleibend endet bei 10:06 AM
(S

Kassettenlos: F1067

Inkubieren -
KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Patiententest

7/2/2021 9:58 AM

Proben-ID: 16976565 Kassettenlos: F1067

fEN KONZ.: 228 ng/ml

Analyzer QC.: V' BESTANDEN
Kassetten-QC.: v BESTANDEN

Drucken Beenden

Datum: 7/2/2021
Zeit: 9:58 AM

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Eingabe eines neuen Kalibrierungscodes — Kurziiberblick

Bei einem Wechsel des Kassettenloses muss die Kalibrierung eingestellt werden.

Wahlen Sie im Hauptmeni Neuen
Kalibrierungscode eingeben.

Geben Sie die Benutzer-ID ein und
drlicken Sie auf Weiter.

Geben Sie die Kassettenlosnummer
(auf der Kassettentasche) ein und driicken
Sie auf Weiter.

Hauptmenti

8/17/2021 11:14

O == -]

Patienten QCette QC Flussigkeit QC
test durchfiihren durchfiihren
Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte
anzeigen

Neuen Kalibr.-
Code eingeben

Einstellungen
éndern

Neuer Kalibrierungscode

7/4/2022 9:50

BB Benutzer: |l [x]
Q|w

= .
A S

Neuer Kalibrierungscode

(Rl | F1067 [x)

7/4/2022 9:51

Leerzeichen

Geben Sie den Kalibrierungscode (auf dem
Kassettenkarton) ein und driicken Sie auf
Weiter.

Die Kalibrierungsergebnisse werden
angezeigt und kdnnen ausgedruckt werden.
Auf Beenden driicken, um zum
Hauptmen( zuriickzukehren.

Neuer Kalibrierungscode 7/4/2022 9:47

(CINO W D6F7M-FEH33 [x]

X

A

Leerzeichen

Neuer Kalibrierungscode

1/31/2022 3:10 PM
Benutzer: 1001 Kassettenlos: F1067

SYSTEM KALIBRIERT

Datum: 1/31/2022
Zeit: 3:10 PM

Kal. Code: D6F7M-FEH33
Analyzer-ID: 0000000014

Drucken Beenden
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Fliissigkeit QC durchfiihren — Kurzer Uberblick

Lassen Sie bei jedem Kassettenloswechsel Tests mit Flissigkontrollen durchlaufen.

Wahlen Sie aus dem Hauptmenu die

Option Fliissigkeit QC durchfiihren aus.

Geben Sie die Benutzer-ID ein und
driicken Sie auf Weiter.

Geben Sie die Kassettenlosnummer
(auf der Kassettentasche) ein und driicken
Sie auf Weiter.

Hauptmenu 8/17/2021 11:14

O o= -
Patienten QCette QC Flussigkeit QC
test durchfiihren durchfiihren
Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.-
anzeigen

Einstellungen
Code eingeben andern

Fluissigkeit QC

7/4/2022 9:48

[2E Benutzer: |}

Fluissigkeit QC

Kassettenlos: |[@l0:74 [x]

7/4/2022 9:49

Waéhlen Sie Stufe 1 oder Stufe 2 aus und
drlicken Sie auf Weiter.

Geben Sie die Losnummer der Kontrolle
ein (auf Flaschenetikett und Karton der
Kontrollen) und driicken Sie auf Weiter.

FlUhren Sie die Kassette ein und driicken
Sie auf Weiter.

2/1/2022 4:24 PM

Stufe 1

Stufe 2
Zuriick

Abbrechen

Fliissigkeit QC — Stufe 1

Kontroll-Los: EEWEZ] (]

7/4/2022 9:49

Fliissigkeit QC — Stufe 1

2/1/2022 4:31 PM

Fiihren Sie die Kassette ein und i

driicken Sie auf

Zuriick Abbrechen Weiter

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Das Analysegerat Uberprift, ob die

Rapid fFN 10Q Kassette richtig eingelegt wurde.

Das Gerét gibt einen wiederholten Signalton
ab und zeigt auf dem Bildschirm ,,Probe zu

Kassette hinzufligen und Start Test driicken” an.

Geben Sie 200 pl der Kontrollprobe hinzu und
driicken Sie sofort auf Test starten.

Das Analysegerat beginnt mit einem
10-mindtigen Countdown: 7 Minuten flr die

Inkubation und 2-3 Minuten fur die Analyse der

Kassette.

Flissigkeit QC — Stufe 1

2/1/2022 4:46 PM

Uberpriifung der Kassette @

KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Zuriick

Abbrechen

|

Fliissigkeit QC — Stufe 1 9/5/2021 14:29

Probe auf die Kassette ﬁ
auftragen und
&

driicken

Verbleibende Zeit: 22

Zuriick Abbrechen Test starten

Fliissigkeit QC — Stufe 2 9/5/2021 14:40
Kassettenlos: F1067

endet bei 14:41

Kontroll-Los: A505
01:01 verbleibend

———

v -
KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Analysieren

Abbrechen

Nach Abschluss des Testvorgangs zeigt
das System das Ergebnis an und druckt es
aus. Wahlen Sie Beenden, um die nachste
Kontrollprobe durchzuftihren.

Hinweis: Es mlissen sowohl eine Stufe-1- als
auch eine Stufe-2-Kontrollprobe getestet
werden.

Wiederholen Sie den Test mit der anderen
Kontrollprobe und einer frischen Kassette.

Fluissigkeit QC - Stufe 1 4/27/2022 7:50

Kontroll-Los: A5054
fFN KONZ.: 34 ng/ml

Analyzer QC.: v BESTANDEN
Kassetten-QC.: v BESTANDEN

Drucken Beenden

Kassettenlos: F1067

Datum: 4/27/2022
Zeit: 7:50

2/1/2022 4:24 PM

Stufe 2

Zuriick Abbrechen

Liquid QC

Falls die Flussigkontrollen fehlgeschlagen sind, siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung, Punkt 10.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Kapitel 4 — Softwarefunktionen: ausfiihrliche Beschreibung

Startbildschirm

Beim Einschalten zeigt das Analysegerat das Hologic Logo und dann 60 Sekunden lang das Logo des
PeriLynx Systems mit der Meldung Initialisierung des Systems an. Dann fiihrt das Analysegerat einen Selbsttest der
Geratekomponenten durch. Dieser Bildschirm zeigt auch die Softwareversion an.

Wenn der Selbsttest abgeschlossen ist,
zeigt der Bildschirm wieder das
Hauptmenu an.

PeribynXs....

Copyright © 2017-2022
Hologic®, Inc.
Alle Rechte vorbehalten
System wird initialisiert... 1.0.13 [BSP 1.0]

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Hauptmenii ) . Hauptmenti 8/17/2021 11:14
Das Hauptment besteht aus den Schaltflachen

»Patiententest”, ,QCette QC ausfihren®, ,Flissigkeit QC

durchflihren®, ,Berichte anzeigen®, ,Eingabe eines neuen & ] -
Kalibrierungscodes® und ,,Einstellungen dndern*. Patienten QCette QC Flussigkeit QC

test durchfiihren durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.- Einstellungen
anzeigen Code eingeben andern

Wenn Sie die Schaltflachen ,,Berichte anzeigen“ und
sEinstellungen andern® auswéhlen, wird jeweils ein

Unterment angezeigt. Auto

Datum/
t" ) Drucken
O Uhrzeit ) Ton & @ AUS

Einstellungen andern 7/27/2021 9:10

Software
x_/ aktuali
sieren

Passwort % QCette

einstell. Einstell.

Sprach

Zurick einstell.

e —
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Eingabe eines neuen Kalibrierungscodes

Wahlen Sie Neuen Kalibrierungscode eingeben auf

dem Hauptmeni-Bildschirm, um die Kalibrierung fir das
Analysegerét einzustellen. Befolgen Sie die Aufforderungen des
Analysegerats. Bei einem Wechsel des Kassettenloses muss
die Kalibrierung eingestellt werden.

Hinweis: Falls die Kalibrierung nicht eingestellt wurde,
kénnen ,Patiententest” und ,Fllssigkeit QC
durchfiihren® nicht durchgefiihrt werden. Die
Kalibrierung muss eingestellt werden, bevor das
Analysegerat flr Tests verwendet werden kann.

Um mit dem n&chsten Schritt fortzufahren, muss die
Benutzer-ID eingegeben werden. Driicken Sie auf
Weiter, um die ID zu akzeptieren. Das Feld kann

bis zu 15 alphanumerische Zeichen fassen.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System

8/17/2021 11:14

Hauptmenu

0 ¢ ==

Patienten QCette QC

test durchfiihren

Flussigkeit QC
durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Neuen Kalibr.-
Code eingeben

Berichte
anzeigen

Einstellungen
andern

Neuer Kalibrierungscode 7/4/2022 9:48
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Die Kassettenlosnummer muss eingegeben werden,
um mit dem néchsten Schritt fortzufahren. Die

Kassettenlosnummer befindet sich auf der Kassettentasche Kassettenlos: [F1067 [Hilfe ]
und auf dem Kassettenkarton. Die Software verlangt, dass
die Losnummer im korrekten Format eingegeben wird: ein
Buchstabe, danach vier numerische Zeichen (z. B. L1067).

Neuer Kalibrierungscode 7/4/2022 9:51

Der Kalibrierungscode (Kal. Code) muss eingegeben
werden, um mit dem néchsten Schritt fortzufahren. Der

Kalibrierungscode befindet sich auf dem Kassettenkarton. Die [GaL] Kal. Code: -

Software verlangt, dass die Codenummer im korrekten Format

eingegeben wird: 10 alphanumerische Zeichen mit einem ﬁﬁﬁ

Bindestrich in der Mitte. Geben Sie den Kalibrierungscode

genau so ein, wie er auf dem Karton angegeben ist. ﬁ

Hi . . . P Y ﬁﬁ Los?hen
inweis: Der Kalibrierungscode wird von Hologic fir jedes

Los der Rapid fFN 10Q Kassetten vergeben. Leerzeichen Weiter

Neuer Kalibrierungscode 7[4/2022 9:47

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-4
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Kalibrierungsdatensatze
Der komplette Datensatz wird automatisch ausgedruckt, wenn Auto Drucken auf EIN eingestellt ist; alternativ kann
gedruckt/erneut gedruckt werden, indem Sie auf die Schaltflache Drucken driicken.

HOLOGIC®
Neuer Kalibrierungscode 1/31/2022 3:10 PM
Rapid fFN 10Q-Kalibrierung
Benutzer: 1001 Kassettenlos: F1067 SYSTEM KALIBRIERT
ZEIT: 14:29 DATUM: 7/1/2022

BENUTZER: 1001

SYSTEM KALIBRIERT
KASSETTENLOS: F1067

Datum: 1/31/2022 Kal. Code: D6F7M-FEH33 KAL.CODE: D67F7M-FEH33
Zeit: 3:10 PM GQUEIZER DHOVOVOER \n/cige und Ausdruck ANALYZER ID: 0000000014

| Drucken I Beenden I

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-5
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Patiententest

Wahlen Sie Patiententest im Hauptmen(, um eine
Patientenprobe zu testen. Befolgen Sie die Aufforderungen
des Analysegerats.

Um mit dem néchsten Schritt fortzufahren, muss die
Benutzer-ID eingegeben werden. Driicken Sie auf
Weiter, um die ID zu akzeptieren. Das Feld

kann bis zu 15 alphanumerische Zeichen fassen.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
Kapitel 4 - Softwarefunktionen — Patiententest

Hauptmen 8/17/2021 11:14

0 ¢ ==

eed

Patienten QCette QC Flussigkeit QC
test durchfiihren durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.- Einstellungen
anzeigen Code eingeben andern

Patiententest 7/4/2022 9:52




Die Kassettenlosnummer muss eingegeben werden, um mit dem
nachsten Schritt fortzufahren. Die Kassettenlosnummer befindet
sich auf dem Kassettenbeutel und auf dem Kassettenkarton. Die
Software verlangt, dass die Losnummer im korrekten Format
eingegeben wird: ein Buchstabe, danach vier numerische Zeichen
(z. B. L1067).

Patiententest 7/4/2022 9:55

Kassettenlos: [F1067 |

Es ist wichtig, dass Sie die Kassettenlosnummer verwenden, die auf
jeder Kassettentasche und jedem Kassettenkarton aufgedruckt ist.

Das Analysegerat vergleicht automatisch die Kassettenlosnummer,
die fur die Einstellung der Kalibrierung verwendet wurde, mit der
Kassettenlosnummer, die fiir den Patiententest verwendet wurde.
Das Analysegeréat akzeptiert Kassetten aus jeder der letzten funf
Kassettenlose, fur die eine Kalibrierung eingestellt wurde.
Wenn die Losnummern nicht tbereinstimmen, kann
der Testablauf nicht fortgesetzt werden. In diesem Fall
meldet die Anzeige, dass das Kassettenlos nicht kalibriert . Kassettenlos wurde nicht kalibriert
werden konnte. Wenn Sie SchlieBen driicken, wird die
Kassettenlosnummer, die fUr die Kalibrierung verwendet
wurde, angezeigt.

Hinweis: Wenn sich Kassettenlosnummer geéndert hat,
muss die Option Neuen Kalibrierungscode eingeben
ausgefihrt werden.

SchlieBen

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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. . . . Patiententest 7[4/2022 9:54
Geben Sie bis zu 16 alphanumerische Zeichen fiir eine &

ProberrlD ein und c.irijcken Sie auf Weiter..Um mit é Proben-1D: [16976565
dem néchsten Schritt fortzufahren, muss die Proben-ID
eingegeben werden.

Diese Meldung wird angezeigt, falls sich eine Kassette
im Analysegeréat befindet, bevor das System zum
néchsten Bildschirm Gbergeht. Entfernen Sie die
Kassette und driicken Sie auf Weiter.

Patiententest

Entfernen Sie die
Kassette und driicken
Sie auf

[ Abbrechen ]

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-8
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Dann fordert das Analysegerat den Benutzer auf, eine
Kassette einzufihren und auf Weiter zu drlicken.

Patiententest 1/31/2022 3:12 PM

Fiihren Sie die Kassette ein und
driicken Sie auf

[ Zuriick

Patiententest 2/1/2022 9:49 AM

Uberpriifung der Kassette @

KASSETTE NICHT ENTFERNEN

[ Zuriick ]

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-9
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Abbrechen ]

Das Analysegerat Uberprift, ob die Rapid fFN 10Q Kassette
richtig eingelegt wurde.

[ Abbrechen ]




Wenn die falsche Kassette eingelegt wurde, kann
der Test nicht durchgefiihrt werden. Dricken Sie auf
SchlieBen und entfernen Sie die falsche Kassette.

Falscher Kassettentyp

SchlieBen

Es lauft eine 30-Sekunden-Stoppuhr ab, wahrend das Patiententest 2/1/2022 9:49 AM
Analysegerét einen Signalton abgibt. Geben Sie 200 pl

der Patientenprobe hinzu und driicken Sie sofort auf Test
starten. Probe auf die Kassette

auftragen und
driicken

Verbleibende Zeit: 20

[ Zuriick ] [ Abbrechen ]

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Falls die Patientenprobe nicht hinzugegeben und Test
starten nicht in der entsprechenden Zeit betétigt wird, kann
der Testablauf nicht fortgesetzt werden. Die Anzeige meldet
dann, dass die Probe nicht in der entsprechenden Zeit Probe nicht innerhalb der
hinzugegeben wurde. Driicken Sie auf SchlieBen, um die vorgegebenen Zeit hinzugefiigt.
Kassette zu entfernen, und Beenden, um zum Hauptmeni

zuriickzukehren. Es wird kein Datensatz zu diesem Test im

Speicher erfasst.

Wurde eine Probe hinzugegeben, startet das Analysegerat
einen 10-minGtigen Countdown. Patiententest 2/1/2022 9:57 AM

Zum Abbruch des Tests driicken Sie auf Abbrechen. Die Proben-ID: 16976565 Kassettenlos: F1067
Betatigung von Abbrechen und die Bestatigung, dass sie 09:04 verbleibend endet bei 10:06 AM

den Vorgang abbrechen méchten, beendet den Test und _

die Daten gehen verloren.

Inkubieren -
Beim Abschluss der 7-mindtigen Inkubationsphase beginnt KASSETTE NICHT ENTFERNEN
das Analysegerat die Analyse der Kassette. Lassen Sie
das Analysegerat bis zur Anzeige der Ergebnisse in Ruhe
arbeiten. Die Analyse dauert etwa 2-3 Minuten.
Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Diese Meldung wird angezeigt, wenn Abbrechen beim
Testvorgang betatigt wurde. Wahlen Sie Ja, um den
Vorgang zu beenden oder Nein, um mit dem Test
fortzufahren. Diese Meldung bleibt 5 Sekunden lang
bestehen, dann fahrt das System mit dem Test fort.
Wenn der Test abgebrochen wird, entfernen Sie die
Kassetten und driicken Sie auf Beenden. Es ist eine
neue Kassette fur eine Testwiederholung erforderlich.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System
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Patientendatensatze

Die Patiententestergebnisse werden angezeigt. Der komplette Datensatz wird automatisch ausgedruckt,
wenn Auto Drucken auf EIN eingestellt ist; alternativ kann gedruckt/erneut gedruckt werden, indem Sie auf die
Schaltflache Drucken dricken.

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q test Ergebnis

Patiententest 7/2/2021 9:58 AM fFN KONZ.: 160 ng/ml
ZEIT: 16:42  DATUM: 7/1/2022

Proben-ID: 16976565 Kassettenlos: F1067
PROBE: 16976565

fFN KONZ.: 228 ng/ml Anzeige und Ausdruck BENUTZER: 1001
Datum: 7/2/2021 KASSETTENLOS: F1067

Zeit: 9:58 AM Analyzer QC.: V' BESTANDEN KAL.CODE: D67F7M-FEH33
e Kassetten-QC.: V' BESTANDEN ANALYZER ID: 0000000014

INTERNE KONTROLLEN
— Beend ANALYZER QC.: BESTANDEN
rucken eenden \_KASSETTEN-QC.: BESTANDEN )

Patientenergebnisse werden als fFN-Konzentration in ng/ml oder als UNGU LTIG angezeigt.
Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-13
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Bei dem Ergebnis ungiiltig sollte der Test wiederholt werden (siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung, Punkt 12).

Hinweis: Interne Kontrollen werden automatisch bei jedem Rapid fFN Test durchgefiihrt. Diese internen
Kontrollen prtfen Folgendes:

(1) einen Schwellenwert des Signals in der Verfahrenskontrollposition,
(2) einen geeigneten Probefluss durch die Rapid fFN 10Q Kassette,

(3) das Ausbleiben einer Konjugataggregation und
(4)

4) ordnungsgeméaBe Funktion der Hardware des PeriLynx Analysegeréats.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 4-14
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QCette QC ausfiihren

Vor dem erstmaligen Durchlauf mit der PeriLynx QCette®
mussen die QCette Einstellungen erfolgen. Siehe
Einstellungen dndern — QCette Einstellungen. Mehr
Informationen finden Sie in der Packungsbeilage mit
Anleitungen zur PeriLynx QCette.

Die tagliche QCette Qualitédtskontrolle sollte mindestens alle
24 Stunden durchgefihrt werden. Achten Sie darauf, dass
im Hauptmeni Datum und Uhrzeit der letzten Durchfiihrung
der QCette Qualitatskontrolle angezeigt werden.

Wahlen Sie aus dem Hauptmenti die Option QCette QC
ausfiuhren aus.

Um mit dem néchsten Schritt fortzufahren, muss die
Benutzer-ID eingegeben werden. Driicken Sie auf
Weiter, um die ID zu akzeptieren. Das Feld kann bis zu
15 alphanumerische Zeichen fassen.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Hauptmeni 8/17/2021 11:14

0 . =

Patienten QCette QC
test durchfiihren

Flissigkeit QC
durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Neuen Kalibr.-
Code eingeben

Berichte
anzeigen

Einstellungen
andern

QCette QC 7/4/2022 9:51




Die QCette ID wird angezeigt. (Sie wurde urspringlich bei
der Einrichtung der QCette eingegeben.) Die QCette-ID ist
die Seriennummer der QCette. Bestatigen Sie, dass die
angezeigte Seriennummer der auf dem Kunststoffgehduse
der QCette aufgedruckten Seriennummer entspricht, und
driicken Sie auf Weiter. Die Software verlangt, dass die
Seriennummer im korrekten Format eingegeben wird: sechs
numerische Zeichen (z. B. 014899). Geben Sie auch alle
Nullen am Anfang der Nummer ein.

QCette QC 7/4/2022 9:51

QCette ID: |[SEEEE

Diese Meldung wird angezeigt, wenn die eingegebene
QCette-Seriennummer nicht mit der Seriennummer
identisch ist, die zur Zeit der QCette-Einrichtung
eingegeben wurde. QCette Seriennummer geandert
Driicken Sie auf SchlieBen. Filhren Sie entweder die QCette Setup ausflhren
Einrichtung einer neuen QCette durch oder fuhren Sie
erneut die QCette Qualitatskontrolle mit der korrekten

QCette durch.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-16
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Diese Meldung wird angezeigt, falls sich eine Kassette
im Analysegeréat befindet, bevor das System zum
néchsten Bildschirm Gbergeht. Entfernen Sie die
Kassette und drlicken Sie auf Weiter.

Dann fordert das Analysegerat den Benutzer auf, die
QCette einzuflihren und auf Weiter zu driicken.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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QCette QC 4/5/2022 15:08

Entfernen Sie die
Kassette und driicken
Sie auf

[ Abbrechen

QCette QC 4/5/2022 15:08

~_
Fihren Sie die QCette ein ‘Q

und driicken Sie auf

[ Abbrechen ]




Das Analysegerat liest die QCette. Lassen Sie das
Analysegerét bis zur Anzeige der Ergebnisse in Ruhe
arbeiten. Die Analyse dauert etwa 2-3 Minuten.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn Abbrechen beim
Testvorgang betatigt wurde. Wahlen Sie Ja, um den
Vorgang zu beenden oder Nein, um mit dem Test
fortzufahren. Diese Meldung bleibt 5 Sekunden lang
bestehen, dann fahrt das System mit dem Test fort.
Wenn der Test abgebrochen wird, entfernen Sie die
Kassetten und driicken Sie auf Beenden.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System
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QCette QC 4/5/2022 15:09
Benutzer: 1001 QCette ID: 014899

02:13 verbleibend endet bei 15:11

- Analysieren
KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Abbrechen




QCette Datensatze
Der komplette Datensatz wird automatisch ausgedruckt, wenn Auto Drucken auf EIN eingestellt ist; alternativ kann
gedruckt/erneut gedruckt werden, indem Sie auf die Schaltflache Drucken driicken.

Die QCette Ergebnisse lauten SYSTEM: BESTANDEN oder SYSTEM: NICHT BESTANDEN. Das Analysegerat

zeigt das Ergebnis BESTANDEN oder NICHT BESTANDEN und das Ergebnis fur jede QCette-Stufe an (Stufe 1
und Stufe 2).

Bei einem Ergebnis NICHT BESTANDEN sollte der Test wiederholt werden (siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung,
Punkte 8 und 9).

Auf Beenden driicken, um zum Hauptmenu zurlickzukehren.

HOLOGIC®
QCette QC 4/27(2022 7:15 i i
PeriLynx™ QCette QC Ergebnis

Benutzer: 1001 QCette ID: 014899 SYSTEM: BESTANDEN
. ZEIT: 17:34 DATUM: 7/1/2022
SYSTEM: BESTANDEN Anzeige und Ausdruck

QCette STUFE 1: BESTANDEN [23]
QCette STUFE 2: BESTANDEN [76]
Zeit: 7:15 QC Stufe 2: ¥/ BESTANDEN [86] QCette ID: 014899
ANALYZER ID: 0000000014
[ Drucken ]

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-19
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Fliissigkontrollen
Wahlen Sie aus dem Hauptmen( Fliissigkeit QC
durchfiihren aus.

Um mit dem néchsten Schritt fortzufahren, muss die
Benutzer-ID eingegeben werden. Driicken Sie auf
Weiter, um die ID zu akzeptieren. Das Feld kann bis zu
15 alphanumerische Zeichen fassen.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Hauptmeni 8/17/2021 11:14

Q [ o= ]

hd

Patienten QCette QC Flissigkeit QC
test durchfiihren durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte Neuen Kalibr.- Einstellungen
anzeigen Code eingeben andern

Flissigkeit QC 7/4/2022 9:48

Alt Leerzeichen Weiter
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Die Kassettenlosnummer muss eingegeben werden, e .
um mit dem néchsten Schritt fortzu?‘aﬁren. Die Fllsigheit QC 7/4/2022 9:49
Kassettenlosnummer befindet sich auf der Kassettentasche Kassettenlos: [ F1067 [Hilfe ]
und auf dem Kassettenkarton. Die Software verlangt, dass
die Codenummer im korrekten Format eingegeben wird: ein
Buchstabe, danach vier numerische Zeichen (z. B. L1067).

Das Analysegerét vergleicht automatisch die
Kassettenlosnummer, die fur die Einstellung der Kalibrierung
verwendet wurde, mit der Kassettenlosnummer, die fiir die
Testkontrollen verwendet wurde. f Kassettenlos wurde nicht kalibriert

Wenn die Losnummern nicht tGbereinstimmen, kann
der Testablauf nicht fortgesetzt werden. In diesem
Fall meldet die Anzeige, dass das Kassettenlos nicht _
kalibriert werden konnte. Wenn Sie SchlieBen driicken,
wird die Kassettenlosnummer, die fir die Kalibrierung
verwendet wurde, angezeigt.
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Wahlen Sie die Kontrolle flir Stufe 1 oder Stufe 2 aus. Liquid QC 2/1/2022 4:24 PM

Stufe 1
Stufe 2

|

Geben Sie die Kontrolllosnummer ein und driicken Sie auf .
Fliissigkeit QC — Stufe 1 7/4/2022 9:49
Weiter. Das Feld kann bis zu 12 alphanumerische Zeichen gREts -

fassen. Kontroll-Los: |[ERER

Zuriick ] [ Abbrechen
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Diese Meldung wird angezeigt, falls sich eine Kassette
im Analysegeréat befindet, bevor das System zum
néchsten Bildschirm Gbergeht. Entfernen Sie die
Kassette und drlicken Sie auf Weiter.

Dann fordert das Analysegerat den Benutzer auf, eine
Kassette einzufihren und auf Weiter zu drlicken.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Fliissigkeit QC — Stufe 1 2/1/2022 4:25 PM

Entfernen Sie die
Kassette und driicken
Sie auf

[ Abbrechen ]

Flissigkeit QC — Stufe 1

Fiihren Sie die Kassette ein und
driicken Sie auf

[ Zuriick ]

Weiter I
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Das Analysegeréat Uberprift, ob die Rapid fFN 10Q Kassette
richtig eingelegt wurde.

Flussigkeit QC — Stufe 1 2/1/2022 4:46 PM

Uberpriifung der Kassette @

KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Es lauft eine 30-Sekunden-Stoppuhr ab, wéhrend das
Analysegerat einen Signalton abgibt. Geben Sie 200 pl
der Kontrollprobe hinzu und driicken Sie sofort auf Test
starten.

Flissigkeit QC — Stufe 1

Probe auf die Kassette
auftragen und
dricken

Verbleibende Zeit: 22

[ ] Test starten I
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Falls die Flussigkontrollprobe nicht hinzugegeben und
Test starten nicht in der entsprechenden Zeit betétigt
wird, kann der Testablauf nicht fortgesetzt werden.
Die Anzeige meldet dann, dass die Probe nicht in der Probe nicht innerhalb der
entsprechenden Zeit hinzugegeben wurde. Dricken vorgegebenen Zeit hinzugefiigt.
Sie auf SchlieBen, um die Kassette zu entfernen, und
Beenden, um zum Hauptmenu zurlckzukehren. Es wird
kein Datensatz zu diesem Test im Speicher erfasst.

Flussigkeit QC — Stufe 1 2/1/2022 4:28 PM

Wourde eine Probe hinzugegeben, startet das Analysegeréat
einen 10-minttigen Countdown.

Kontroll-Los: A5054 Kassettenlos: F1067
Zum Abbruch des Tests drlicken Sie auf Abbrechen. Die . . -
Beté&tigung von Abbrechen und die Bestatigung, dass sie 00:54 verbleibend ~ endet bei 4:29 PM

den Vorgang abbrechen mdchten, beendet den Test und =

die Daten gehen verloren. v - Analysieren

. o , _ KASSETTE NICHT ENTFERNEN
Beim Abschluss der 7-mindtigen Inkubationsphase beginnt

das Analysegerat die Analyse der Kassette. Lassen Sie
das Analysegerat bis zur Anzeige der Ergebnisse in Ruhe
arbeiten. Die Analyse dauert etwa 2-3 Minuten.
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Diese Meldung wird angezeigt, wenn Abbrechen beim
Testvorgang betatigt wurde. Wahlen Sie Ja, um den
Vorgang zu beenden oder Nein, um mit dem Test
fortzufahren. Diese Meldung bleibt 5 Sekunden lang
bestehen, dann fahrt das System mit dem Test fort. Wenn
der Test abgebrochen wird, entfernen Sie die Kassetten
und driicken Sie auf Beenden. Falls der Test abgebrochen
wird, ist eine neue Kassette fur eine Testwiederholung
erforderlich.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Verarbeitung abbrechen?
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Datenséatze der Fliissigkontrolle

Der komplette Datensatz wird automatisch ausgedruckt, wenn Auto Drucken auf EIN eingestellt ist; alternativ kann

gedruckt/erneut gedruckt werden, indem Sie auf die Schaltflache Drucken driicken.

Kontrollergebnisse werden als fFN-Konzentration in ng/ml oder als UNGU LTIG angezeigt. Angemessene
Ergebnisse der Flissigkontrollen finden Sie in der Packungsbeilage zum Rapid fFN-Kontrollkit.

Bei einem Ergebnis auBerhalb des Bereichs oder dem Ergebnis UNGU LTIG sollte der Test wiederholt werden

(siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung, Punkt 10 und 11).

Flissigkeit QC — Stufe 2

9/5/2021 14:41
Kontroll-Los: A5053 Kassettenlos: F1067

fFN KONZ.: 170 ng/ml
Datum: 9/5/2021

. Analyzer QC.: v/ BESTANDEN
£eit: 1541 Kassetten-QC.: v’ BESTANDEN

| Drucken I Beenden I

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Anzeige und Ausdruck

\_ KASSETTEN-QC.: BESTANDEN )

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q Flussigkeit QC Ergeb.

fFN KONZ.: 112 ng/ml

ZEIT: 14:29 DATUM: 7/1/2022

FLUSSIGKONTROLLE: STUFE 2
KONTROLL-LOS: A5053
BENUTZER: 1001
KASSETTENLOS: F1067
KAL.CODE: D67F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNE KONTROLLEN
ANALYZER QC.: BESTANDEN
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Einstellungen d@ndern
Die Schaltflache Einstellungen andern im Hauptmeni Hauptmendi 8/17/2021 11:14
ermdglicht dem Benutzer, Datum, Uhrzeit, Ton-, Autoprint-
oder Passwort-Einstellungen zu andern bzw. eine QCette- R
Einrichtung vorzunehmen. Diese Option ermdglicht =
dem technischen Kundendienst von Hologic auBerdem Batienten o, 8zn:Nele AT
. - . o . test durchfiihren durchfiihren

die Aktualisierung der Softwareversion. Driicken Sie im

Hauptmenl auf die Schaltflaiche Einstellungen d@ndern, Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

um auf diesen Bildschirm zuzugreifen.

Berichte Neuen Kalibr.- Einstellungen
anzeigen Code eingeben andern

E||.1.steIIUI'19el_1 éndern — Datum/Uhrzeit . Einstellungen andern 7/4/2021 15:32
Wahlen Sie Einstellungen — Datum/Uhrzeit.

Auto

Datum/ Drucks
e Uhrzeit @) Ton = éu;I;n

Software
x_J aktuali
sieren

Zuriick S_prach
einstell.
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Richten Sie Datum/Uhrzeit ein. Wahlen Sie unter
Datumsformat das gewiinschte Format aus. Ein
grines Hékchen zeigt Ihre Auswahl an.

Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-
nach-unten-Tasten, um das Datum zu dndern.
Driicken Sie auf die Schaltflache Speichern,
um zu akzeptieren.

Um die Zeiteinstellungen zu andern, driicken Sie
auf die Schaltflaiche Zeiteinstellungen.

Wahlen Sie unter Zeitformat das gewtinschte
Format aus. Ein griines Hakchen zeigt lhre
Auswahl an.

Datum einstellen

4/5/2022 15:18

Datumsformat: OMM/‘I'I'/JJ TT/MM/1]
Monat a Tag u Jahr a
Zeit
einstell.

Speichern

Datum einstellen

5/4/2022 15:19

Datumsformat: MM/TT/1] © TT/MM/1]

Monat Jahr

| | B
4 22
"B ‘e “eB
éﬁ‘:ztell. Speichern

Tag

Zeit einstellen

5/4/2022 3:11 PM

12 Stunden O24Stunden
a Minuten u

Zeitformat:

3 11

Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-nach-
unten-Tasten, um die Zeit zu andern. Wenn die Zeit im
12-Stunden-Format eingestellt wird, wahlen Sie AM
oder PM. Ein griines Hakchen zeigt Ihre Auswahl an.
Driicken Sie auf die Schaltflache Speichern, um zu
akzeptieren.

Uber den Bildschirm Zeit einstellen kdnnen
Sie zum Bildschirm Datumseinstellungen
zurlickkehren. Oder driicken Sie auf die
Schaltflache Zuriick, um zum Bildschirm
Einstellungen @ndern zuriickzukehren.

Bei nicht gespeicherten Anderungen und Driicken der
Schaltflachen Zuriick, Datumseinstellungen oder
Zeiteinstellungen wird der Bildschirm Anderungen
speichern angezeigt. Driicken Sie auf Ja, um

die Anderungen zu speichern oder Nein, um die
Anderungen zu verwerfen.

6/28/2021 11:31 AM

Zeit einstellen

OIZ Stunden
Stunde a Minuten u O AM
v B v |

Zuriick Speichern

Zeitformat:

Zeit einstellen

5/4/2022 3:11 PM

12 Stunden O 24 Stunden
Stunde Minuten u
Zuriick m Datum

Zeitformat:

Speichern
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Einstellungen @ndern — Toneinstellungen

Aktivieren oder deaktivieren Sie im Abschnitt ,Ton” den Signalton (Piepton). Ein griines Hakchen zeigt lhre

Auswahl an.

Wenn der Ton aktiviert ist, verwenden Sie die Schaltflichen Plus (+) oder Minus (-), um die Lautstérke zu
erhdéhen oder zu verringern. Bei aktiviertem Ton spielt das Analysegerat beim Berthren der Plus- oder
Minus-Schaltflachen auch den Ton in der gewahlten Lautstarke ab.

Driicken Sie auf die Schaltflache Zuriick, um zum Bildschirm Einstellungen &ndern zurlickzukehren.

Einstellungen andern

7/4/2021 15:32

Datum/
E?D Uhrzeit

®) Ton

Auto
Drucken

© EIN

Passwort
einstell.

Q’b QCette

Einstell.

Software
x_J aktuali
sieren

[I

Sprach
einstell.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Ton 6/28/2021 11:31 AM

Systemténe: Lautstérke:

N D)

C-‘)EI
e 5 B
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Einstellungen d&ndern — Automatisches Drucken
Driicken Sie auf dem Bildschirm Einstellungen andern auf die Schaltflache Auto Drucken, um automatisches
Drucken zu aktivieren bzw. zu deaktivieren. Ein griiner Kreis zeigt an, dass Auto Drucken aktiviert ist.

»~Auto Drucken® druckt automatisch die Testergebnisse, wenn die Funktion auf EIN eingestellt wurde. Wenn
Auto Drucken auf AUS eingestellt wurde, kdnnen die Ergebnisse gedruckt werden, indem Sie die Schaltflache
Drucken driicken.

Einstellungen andern 7/4/2021 15:32 Einstellungen andern 7/27/2021 9:10
Auto Auto
Datum/ Datum/
) Drucken Druck
E& Uhrzeit ©) Ton Q © EIN % Uhrzeit ©) Ton ﬁ ‘nfugn
Passwort o) QCette iﬁtftuv;ﬁre Passwort o) QCette gﬁtfz’;ﬁre
einstell. Einstell. ~ sieren einstell. Einstell. ~ o R—
Zuriick Sprach Sprach
einstell. einstell.
Auto Drucken EIN Auto Drucken AUS
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Einstellungen dndern — Passworteinstellungen

Das Analysegerat kann so eingestellt werden, dass im
Abschnitt Zugriff auf Daten ein Passwort erforderlich ist, um
Patienteninformationen anzuzeigen und zu drucken.

Einstellungen andern 7/4/2021 15:32

Auto

Datum/ Druck
Eéb Uhrzeit <€) Ton E .ruEC“\Tn

Passwort o) QCette s ofuas

) . xJ aktuali
einstell. Einstell. sieren

Zuriick S_prach
einstell.

Passworteinstellungen 7/4/2021 15:33

Wenn der Passwortschutz deaktiviert ist, sind die
Datenzugriffsfunktionen fir alle Benutzer verflgbar.

Um den Passwortschutz zu aktivieren, beriihren Sie die Neues Passwort Passwort

Schaltfliche Neues Passwort eingeben. :;s;:g;: andern entfernen

Passwortschutz: Deaktiviert

[I
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Geben Sie das Passwort Uber den Touchscreen oder
optionalen Barcode-Scanner ein.

Dricken Sie auf die Schaltflache Speichern.

Nun ist ein Passwort erforderlich, um die Informationen im
Abschnitt Zugriff auf Daten anzuzeigen und zu drucken.

Um das Passwort zu dndern, driicken Sie auf die Schaltflache
Passwort @ndern. Geben Sie das aktuelle Passwort tiber den
Touchscreen oder optionalen Barcode-Scanner ein. Driicken
Sie auf die Schaltflache Weiter und geben Sie dann das
Passwort ein.

Dricken Sie auf die Schaltflache Speichern.

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System
Kapitel 4 - Softwarefunktionen — Einstellungen andern

Neues Passwort eingeben

7/4/2022 9:48

@ Neues Passwort: [E/ngeben

o

Zuruck Leerzelchen

Passwort andern

7/4/2022 9:47

f Aktuelles Passwort: [Emgeben

o

Zuruck Leerzelchen
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Um den Passwortschutz zu entfernen, driicken Sie auf
die Schaltflache Passwort entfernen. Geben Sie das
aktuelle Passwort Uiber den Touchscreen oder optionalen
Barcode-Scanner ein.

Driicken Sie auf die Schaltflache Weiter.

Passwort entfernen 1/26/2022 4:15 PM

f Aktuelles Passwort: [Emgeben

Der Passwortschutz andert sich von ,Aktiviert” zu
,Deaktiviert“. Nun ist kein Passwort erforderlich, um die
Informationen im Abschnitt Zugriff auf Daten anzuzeigen
und zu drucken.

Zuriick Leerzeichen
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Einstellungen @ndern — QCette Einstellungen

Uber die QCette Einstellungen wird die QCette initialisiert,
so dass sie zur Auswertung der Funktion des Analysegeréts
bereit ist. Wahrend der Initialisierung werden die
Leistungskriterien fir das Analysegerat festgelegt. Die
QCette Einstellungen missen VOR dem Einsatz der QCette
als Instrumentenprifgerat vorgenommen werden.

Wabhlen Sie aus dem Hauptment die Option Einstellungen
andern aus.

Wabhlen Sie QCette Einstellungen im Menu Einstellungen
andern, um zu starten.

Um mit dem nachsten Schritt fortzufahren, geben Sie die
Benutzer-1D ein. Driicken Sie auf Weiter, um die ID zu
akzeptieren. Das Feld kann bis zu 15 Buchstaben
und/oder Zahlen erfassen.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Einstellungen andern

7/4/2021 15:32

Auto

@ Drucken
© EIN

Datum/
L‘% Uhrzeit

Passwort
einstell.

Q’é QCette

Einstell.

Software
x/ aktuali
sieren

Zuriick

QCette Einstellungen

EE Benutzer:

Sprach
einstell.

1/26/2022 4:17 PM

Zuriick Leerzeichen
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Um mit dem nachsten Schritt fortzufahren, muss die
QCette-ID eingegeben werden. Die QCette ID ist die
Seriennummell’.der QCette. Die Seriennummer' ist auf dem QCette ID:
Kunststoffgehduse der QCette aufgedruckt. Die Software

verlangt, dass die Seriennummer im korrekten Format
eingegeben wird: sechs numerische Zeichen (z. B. 014899).
Geben Sie auch alle Nullen am Anfang der Nummer ein.

QCette Einstellungen 1/26/2022 4:17 PM

Diese Meldung wird angezeigt, falls sich eine Kassette
im Analysegeréat befindet, bevor das System zum
néchsten Bildschirm Gbergeht. Entfernen Sie die
Kassette und drlicken Sie auf Weiter.

QCette Einstellungen

Entfernen Sie die
Kassette und driicken
Sie auf

[ Abbrechen
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Dann fordert das Analysegerat den Benutzer auf, die
QCette einzuflihren und auf Weiter zu driicken.

Es lauft eine zehnminultige Stoppuhr ab.

Das Analysegerét beginnt mit der Initialisierung der
QCette. Lassen Sie das Analysegerat bis zur Anzeige der
Ergebnisse in Ruhe arbeiten. Der Initialisierungsvorgang
dauert etwa 10 Minuten. Die Initialisierung kann durch
Betéatigung von Abbrechen beendet werden.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
Kapitel 4 - Softwarefunktionen — Einstellungen @ndern

QCette Einstellungen 1/26/2022 4:49 PM

Fihren Sie die QCette ein ‘Q
und driicken Sie auf

“ow Jowen | e |

QCette Einstellungen 1/26/2022 4:55 PM

[ Abbrechen

Benutzer: 1001 QCette ID: 014899
09:32 verbleibend endet bei 5:04 PM

- Analysieren
KASSETTE NICHT ENTFERNEN

Abbrechen
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Diese Meldung wird angezeigt, wenn Abbrechen

beim Testvorgang betéatigt wurde. Wahlen Sie Ja, um

den Vorgang zu beenden oder Nein, um mit dem Test
fortzufahren. Diese Meldung bleibt 5 Sekunden lang
bestehen, dann fahrt das System mit dem Test fort. Wenn
der Test abgebrochen wird, entfernen Sie die Kassetten
und driicken Sie auf Beenden.

Verarbeitung abbrechen?
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Beim erfolgreichen Abschluss der QCette-Einrichtung wird diese Meldung angezeigt. EINRICHTUNG
ABGESCHLOSSEN bedeutet, dass die Leistungskriterien fir das Analysegerat festgelegt wurden.

Auf Beenden driicken, um zum Hauptmenu zuriickzukehren.

QCette Einstellungen 6/28/2021 2:49 PM

Benutzer: 1001 QCette ID: 014899

EINRICHTUNG ABGESCHLOSSEN Anzeige und Ausdruck

Datum: 6/28/2021 Analyzer-ID: 0000000014
Zeit: 2:46 PM

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette-Einrichtung

EINRICHTUNG
ABGESCHLOSSEN

ZEIT: 10:51 DATUM: 7/1/2022

BENUTZER: 1001
QCETTE ID: 014899
ANALYZER ID: 0000000014
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Diese Meldung wird angezeigt, falls die QCette-
Einrichtung nicht abgeschlossen wurde. Sie zeigt an,
dass die Leistungskriterien des Analysegerats nicht
e.rreicht wurdgn. Bei Auftreten des Einrichtungsfehler fir QCette ungiiltig
die QCette, siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung Punkt 8.

SchlieBen

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 4-40
Kapitel 4 - Softwarefunktionen — Einstellungen andern



Einstellungen dndern — Software aktualisieren

Der Bildschirm Einstellungen &ndern verflgt Uber eine
Option zur Aktualisierung der Softwareversion.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Einstellungen andern

7/4/2021 15:32

Datum/
L‘% Uhrzeit

¢) Ton

Auto
Drucken

© EIN

Passwort
einstell.

0 QCette
é Einstell.

Software
x/ aktuali
sieren

[I

Sprach
einstell.
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Einstellungen @ndern — Spracheinstellungen

Der Bildschirm Einstellungen andern verfligt Gber eine
Option, mit der die auf dem Bildschirm des Analysegerates Sprache wahlen:
angezeigte Sprache geandert werden kann.

Sprachen 9/5/2021 14:06

francais

Um die auf dem Bildschirm angezeigte Sprache zu andern, | italiano
driicken Sie die Taste Sprache. Verwenden Sie den Pfeil
nach oben oder unten, um durch die Liste der Sprachen
zu blattern. Zur Sprachauswahl den Namen der Sprache

drlcken.

svenska

[ Zuriick ]

Speichern [ Hauptmenii ]

Driicken Sie auf die Schaltflache Speichern.
Das Analysegeréat braucht etwa 60 Sekunden, um die
Sprache zu wechseln.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 4-42
Kapitel 4 - Softwarefunktionen — Einstellungen @ndern



Berichte anzeigen

Die Schaltflache Berichte anzeigen im Hauptmeni ermdglicht
dem Benutzer den Bericht der monatlichen Nutzung, die
Teststatistiken und die Datenzugriffsfunktionen anzuzeigen und
auszudrucken.

Monatliche Nutzung

Beriihren Sie die Schaltflache Monatliche Nutzung auf dem
Bildschirm Berichte anzeigen, um eine Zusammenfassung

der Patiententests anzuzeigen oder auszudrucken, die pro
Monat in den vergangenen 12 Monaten (fortlaufender Kalender)
durchgefiihrt wurden.

Hinweis: Um den Bericht der monatlichen Nutzung auf ein USB-
Gerét zu Ubertragen, verbinden Sie ein USB-Laufwerk
mit dem USB-Anschluss an der Riickseite des
Analysegerats, bevor Sie die Schaltflache Monatliche
Nutzung auf dem Bildschirm ,,Berichte anzeigen*”
berthren.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Hauptmen 8/17/2021 11:14

¢ == Ei

QCette QC Flissigkeit QC

Patienten
test durchfiihren durchfiihren

Letzte QCette QC: 30/3/2021 9:39

Berichte
anzeigen

Neuen Kalibr.-
Code eingeben

Einstellungen
andern

6/28/2021 3:08 PM

Berichte anzeigen

Monatliche
Nutzung

[I

Zugriff auf

Teststatistiken Daten
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Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-nach-unten-Tasten, um im Bericht zu scrollen.

Es wird die Gesamtzahl der Patiententests angezeigt. Die Gesamtzahl der gultigen und ungultigen
Patiententests werden ebenfalls angezeigt.

Drucken Sie den Bericht, indem Sie die Taste Drucken betétigen.

Driicken Sie auf die Schaltflaiche Zuriick, um zum Bildschirm ,,Berichte anzeigen“ zuriickzukehren.
Berlhren Sie die Schaltfliche Hauptmenii, um zum Hauptmeni zurlickzukehren.

(~ NUTZUNGSPROT.: S/N 0000000014 )

Monatliche Nutzung 4/5/2022 15:04 ZEIT: 13:47 DATUM: 7/1/2022
MONAT GULT. UNGULT.GES.
Analyzer-ID: 0000000014 MAR 00004 00000 00004

FEB 00023 00002 00025

Giltig __ Ungiiltig _Gesamt JAN 00050 00001 00051

NOV 00020 00000 00020
Nov 2021

OKT 00021 00001 00022
Okt 2021 SEP 00015 00003 00018

AUG 00006 00000 0006

Sep 2021
JUL 00010 00001 00011

JUN 00011 00000 00011
Drucken Hauptmenii MAI 00014 00000 00014
APR 00017 00002 00019
GES 00208 00010 00218
o J
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Teststatistiken

BeruUhren Sie im Bildschirm ,,Berichte anzeigen” die Schaltflache
Teststatistiken, um die Anzahl der Tests, die auf dem
Analysegerat durchgefihrt wurden, nach Kategorie anzuzeigen und
zu drucken.

Die Gesamtanzahl der Patiententests, Flissigkontrolltests

(Liquid QC) und QCette Qualitatskontrolltests werden angezeigt.
Dricken Sie auf die Schaltflache Drucken, um die Teststatistiken
auszudrucken.

Driicken Sie auf die Schaltflache Zuriick, um zum Bildschirm
sBerichte anzeigen® zurlickzukehren.

Berlhren Sie die Schaltflache Hauptmenii, um zum Hauptmenu
zurtickzukehren.

Teststatistiken

Analyzer-ID: 0000000014

5/4/2022 3:13 PM

Patient:

87

=N =

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Flussigkeit QC:

17

QCette QC:

12

[ Drucken Hauptmenii ]

Berichte anzeigen

6/28/2021 3:08 PM

Monatliche
Nutzung

Zugriff auf

Teststatistiken Daten

Anzeige und Ausdruck

HOLOGIC®

PeriLynx™ System

TEST-ZAHLPROTOKOLL
ZEIT: 13:47 DATUM: 7/1/2022
ANALYZER ID: 0000000014

PATIENT: 16
FLUSSIGKEIT QC: 2

QCETTE QC: 4
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Zugriff auf Daten
Zugriff auf Daten — Daten anzeigen/drucken

Berihren Sie auf dem Bildschirm ,,Berichte anzeigen”
die Schaltflache Zugriff auf Daten, um auf die
Patientendaten, Daten der QCette Qualitatskontrolle
oder Kalibrierungsdaten zuzugreifen, die im Analysegerat
gespeichert sind.

Wabhlen Sie die Kategorie der anzuzeigenden/zu
druckenden Datensétze.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Berichte anzeigen 6/28/2021 3:08 PM

Monatliche Teststatistiken Zugriff auf
Nutzung Daten

Zugriff auf Daten 8/17/2021 11:15

Kali-
brierung

Fliissigkeit

Patient QCette QC Qc

[ Zuriick ]

Daten Hauptmendi
tibertragen P
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Wenn der Passwortschutz des Analysegeréts aktiviert ist,
geben Sie das Passwort ein, um auf die Patientendaten
zuzugreifen und driicken Sie auf Weiter.

Zugriff auf Daten 7/4/2022 9:46

Eine Zusammenfassung der Datensétze dieser Kategorie

wird angezeigt. Dabei steht der aktuellste Datensatz an TR 2 e e L
oberster Stelle. In diesem Beispiel wurden Patientendaten Datum/Uhrzeit Proben-ID  Ergebnis
gewahlt. Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-nach- 7/1/2021 11:59 AM 61 ng/ml u

unten-Tasten, um in den Zusammenfassungen zu scrollen.
7/1/2021 11:40 AM 135 ng/ml

7/1/2021 8:54 AM 17 ng/ml
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Zum Anzeigen eines Datensatzes klicken Sie auf den Eintrag.

Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und Pfeil-nach-unten-
Tasten, um durch verschiedene Datensatze zu scrollen.

Driicken Sie auf die Schaltflache Drucken, um den
Datensatz auszudrucken.

Driicken Sie auf die Schaltflache Zuriick, um zum
vorherigen Bildschirm zurlckzukehren.

Beriihren Sie die Schaltflache Hauptmenii, um zum
Hauptmenu zurlckzukehren.

Zugriff auf Daten — Dateniibertragung

Die Funktion ,,Daten Ubertragen® im MenU Zugriff auf Daten
ermoglicht dem Benutzer, alle Testergebnisse, die auf

dem Analysegerat gespeichert sind, auf einen Computer
zu Ubertragen, der mit einem seriellen Kabel mit dem
Analysegerat verbunden ist.

Hinweis: Auf dem Analysegerdt kénnen maximal
1000 Patiententestergebnisse, 50 Ergebnisse
der QCette Qualitatskontrolle, 50 Ergebnisse
der Flissig-Qualitatskontrolle und
50 Kalibrierungsergebnisse gespeichert werden.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Patiententest

7/2/2021 9:58 AM

Proben-ID: 20 Kassettenlos: F5020

fFN KONZ.: 130 ng/ml
Datum: 7/2/2021

oo Analyzer QC.: v BESTANDEN
Zeit: 9:38 AM Kassetten-QC.: v BESTANDEN

Zuriick ] [ Drucken ] [ Hauptmenii ]

|

Zugriff auf Daten

8/17/2021 11:15

Kali-
brierung

Flissigkeit
QC

Patient QCette QC

|

Daten Hauptmenii
libertragen P
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Beriihren Sie Daten iibertragen. Zugriff auf Daten
Wenn der Passwortschutz des Analysegeréts aktiviert ist, geben
Sie das Passwort ein und driicken Sie auf Weiter.

Hinweis: Daten werden im ASCII-Format auf den Computer
Ubertragen. Erfassung und Organisation der
Ubertragenen Daten erfolgen nach dem Ermessen
des Benutzers. Hologic, Inc. bietet KEINE Software-
oder technische Unterstiitzung im Hinblick auf
eine Verarbeitung der Daten, sobald diese das
Analysegerét verlassen haben.

Diese Meldung wird angezeigt, wahrend die Datenubertragung
luft.

Wenn die Ubertragung vollstindig ist, wird dies in der Anzeige
des Bildschirms ,,Berichte anzeigen* angezeigt.

7/4/2022 9:46

Daten Ubertragen...

Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System
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Kapitel 5 — Pflege des Analysegeridts

Allgemeine Reinigun
Halten Sie das Analysegerat staubfrei. Ggf. die AuBenflachen einschliellich des Touchscreen mit einem
feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel reinigen.

A WARNUNG! Es darf KEINE Flussigkeit in das Analysegeréat gelangen. Halten Sie das Analysegerat
stets trocken. In das Analysegerat eindringende FlUssigkeit kann die elektrischen Komponenten
beschadigen oder beim Benutzer mdglicherweise einen Stromschlag verursachen.

VORSICHT! An KEINEM Teil des Analysegerats Lésungsmittel verwenden. Losungsmittel kbnnen den
Touchscreen beschadigen.

Reinigung der Kassetteneinfiihréffnung
Die Kassetteneinfuhrdffnung kann in Kontakt mit Kérperflissigkeiten gelangen und sollte regelmaBig gereinigt werden.
VORSICHT: Bei der Handhabung biogeféhrdender Materialien sind geeignete Laborverfahren anzuwenden.

Zugelassene Reinigungsmittel

Reagenzien, die nicht unten aufgefihrt sind, konnen Verfarbungen am Gehaduse des Analysegerats und am
Touchscreen verursachen.

Folgende Reinigungsmittel diirfen ausschlieRlich mit einem Tuch bzw. Labor-Wischtuch aufgetragen
werden. Reinigungsmittel NIEMALS aufspriihen.

. 70%iges Ethanol
. Allgemeine Reinigungsmittel fur den Laborbedarf mit desinfizierenden Eigenschaften
Gebrauchsanleitung fiir das PeriLynx™ System 5-1
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Kapitel 6 — Drucker

Einlegen von Druckeretiketten

Die Anleitung zum Verbinden des Druckers mit dem PeriLynx Analysegeréat finden Sie in Kapitel 2 — Installation.
Hinweis: Installieren Sie NICHT die Dymo-Etikettensoftware, die in der Druckerverpackung mit enthalten ist.

1. Offnen Sie die Druckerabdeckung, um Zugriff auf das Innere des Druckers zu erhalten. Entfernen Sie das
gesamte Verpackungsmaterial.

2. Nehmen Sie die Etikettenspule aus dem Drucker heraus.

3. Beachten Sie, das die LINKE und die RECHTE Seite der Spule unterschiedlich sind. Zum korrekten
Zusammensetzen beachten Sie die lllustration auf jedem Teil. Die rechte Seite gleitet nach innen und
auBen und kann zum Einlegen der Etikettenrolle komplett abgenommen werden.

4. Entfernen Sie die RECHTE SEITE der Spule, indem Sie sie rechts nach auBen herunterschieben.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 6-1
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5. Beachten Sie Abb. 1, wahrend Sie diese Anweisungen
befolgen: Schieben Sie die Etikettenrolle von rechts :
nach links auf die Spule, wie in Abb. 1(a) dargestellt. Abbildung 1
Befestigen Sie anschlieBend die rechte Seite der Spule
wieder und schieben Sie sie fest gegen die Etikettenrolle,
wie in Abb. 1(b) dargestellt. Achten Sie darauf, dass
keine Licke zwischen Rolle und Spule vorhanden ist.
Die Etiketten rollen sich von unten von der Rolle ab.

6. Sorgen Sie daflrr, dass das Netzkabel eingesteckt ist.
Schalten Sie den Drucker ein, indem Sie das Kabel in
die Steckdose stecken. Die Stromanzeige blinkt und
der Motor des Druckers lauft, wahrend er Etiketten
zum Abrollen anfordert.

7. Wahrend Sie die Etikettenspule mit einer Hand halten,
fédeln Sie mit der anderen Hand das lose Ende der
Rolle in den Fuhrungsschlitz im Inneren des Druckers,
wie in Abb. 2 dargestellt. (Falls es einfacher fir Sie
ist, legen Sie die Etiketten oben auf dem Drucker
ab, wodurch Sie beide Hande flr das Einflhren der
Etikettenrolle frei haben.)

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Abbildung 2

8. Schieben Sie das Ende der Rolle in den Schlitz, bis Sie einen
leichten Widerstand spiren. Schieben Sie weiter leicht vorwarts.
Der Motor fir den Etikettenvorschub schiebt nun das Ende
vor, transportiert die Etiketten durch den Drucker und aus dem
Ausgangsschlitz hinaus. Der Drucker stoppt am Ende des ersten
Etiketts automatisch den Vorschub. Falls der Motor anhéalt, wahrend
der Etiketteneinlegvorgang noch lauft, driicken Sie auf die Taste
Papierzufihrung, um ihn so wieder zu starten. (Zum Eigenschutz
héalt der Motor alle paar Sekunden an.)

9. Legen Sie die Etikettenspule in den Drucker ein. Die Spule passt in
die erhabenen Seitenschlitze des Druckers.

10. SchlieBen Sie die Abdeckung, der Drucker ist nun bereit zum Drucken von Etiketten.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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Entfernung einer leeren Etikettenrolle

Wenn der Drucker keine Etiketten mehr hat, blinkt die Stromanzeige.
1. Lassen Sie den Drucker eingeschaltet und 6ffnen Sie die Abdeckung. Das letzte Etikett auf der Rolle kann
mit einem Stlick Klebeband auf dem Pappkern befestigt werden. Wenn dies geschehen ist, schneiden Sie

mit der Schere das Etikett zwischen der Rolle und dem Etikettenvorschub-Schlitz durch. Nehmen Sie die
Etikettenspule aus dem Drucker heraus.

2. Dricken Sie die Taste ,,Form Feed” auf der Vorderseite des Druckers, um das verbleibende Etikett aus
dem Drucker auszuwerfen.

3. Schieben Sie die rechte Seite der Spule nach auBen weg und entfernen Sie den Pappkern der Rolle.

4. Schieben Sie eine neue Etikettenrolle auf (Anleitung hierzu siehe Einlegen von Druckeretiketten).
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Beseitigung von Etikettenstaus

Hinweis: Zur Vermeidung von Etikettenstaus reien Sie die Ausdrucke ab, sobald sie erstellt wurden.
Lassen Sie nicht die Etikettenrolle aus dem Drucker herauslaufen.

Falls es zum Stau von Etiketten im Drucker kommt, befolgen Sie diese Anweisungen zur Beseitigung:

1. Offnen Sie die Druckerabdeckung und schneiden Sie mit der Schere das Etikett zwischen Vorschubschlitz
und Etikettenrolle durch.

2. Drlicken Sie die Taste ,Form Feed“ auf der Vorderseite des Druckers, um das Etikett durch den
Drucker zu schieben. Legen Sie erneut die Etiketten ein (Anleitung hierzu siehe Entfernung einer leeren
Etikettenrolle).

3. Falls das Etikett nicht durch den Papierzufuhrschlitz vorgeschoben wird, entfernen Sie die Etikettenspule aus
dem Drucker. Ziehen Sie das gestaute Etikett vorsichtig durch den Vorschubschlitz nach hinten heraus.

4. Ggf. nehmen Sie die Vorderblende des Druckers ab, um einen besseren Zugang zum Druckkopf
zu erhalten. Offnen Sie die Klappe und ziehen Sie vorsichtig am Rand der vorderen Abdeckung
(1, siehe unten). Schieben Sie das Teil nach vorn (2). Jetzt lasst sich die Vorderblende abziehen.
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5. Drucken Sie den Hebel links am Drucker nach vorn, um den Druck des Druckkopfes gegen das Etikett
zu l8sen.

6. Um die Druckerblende wieder zu befestigen, schieben Sie die Abdeckung wieder herauf und sorgen Sie
dabei daflir, dass die Vorspriinge unten wie oben wieder einrasten. Legen Sie die Etikettenrolle erneut ein.

Gebrauchsanleitung fur das PeriLynx™ System 6-6
Kapitel 6 — Drucker



Allgemeine Informationen

Kapitel 7 — Fehlerbehebung

Die Software des PeriLynx Analysegerats wurde fUr eine einfache Fehlerbehebung entwickelt. Achten Sie immer auf
die Signalténe und befolgen Sie die Aufforderungen am Bildschirm, damit Ihr System optimal funktionieren kann. Die
folgende Tabelle enthélt eine Liste der méglichen Probleme, Problemursachen und empfohlenen Lésungen. Wenden
Sie sich bei Fragen zur Leistung lhres PeriLynx Systems an den technischen Kundendienst von Hologic.

PUNKT

PROBLEM

URSACHE

LOSUNG

1

Analysegerat-
Bildschirm ist
schwarz.

Netzkabel und/
oder -adapter des
Analysegerats

On/Off-Schalter

Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel des Analysegerats fest im Gerat
steckt.

Verwenden Sie nur den mitgelieferten Adapter des Analysegerats.

Uberpriifen Sie, ob der Netzadapter des Analysegeréts in eine
geerdete Wechselstrom-Steckdose gesteckt ist.

Uberpriifen Sie, ob der On/Off-Schalter des Analysegeréts auf
,On“ (Ein) steht.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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und/oder es
erscheinen
ungewodhnliche
Zeichen auf dem
Bildschirm und
das Analysegerat
reagiert nicht auf
die Eingabe Uber
den Touchscreen.

PUNKT PROBLEM URSACHE LOSUNG

2 Es wird ein Analysegerat Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System
Fehlercode neu hochzufahren.
angezeigt, sobald
das Analysegerat Falls der Fehlercode weiterbesteht, siehe Tabelle Fehler-/Ungiiltig-
zum ersten Mal Codes.
eingeschaltet wird.

3 Der Vorlbergehende | Trennen Sie das Druckernetzkabel vom Analysegerat.
Analysevorgang Stromunterbre-
wird abgebrochen | chung Schalten Sie das Analysegerat aus.

Verbinden Sie das Druckernetzkabel wieder mit dem Analysegerat.
Schalten Sie das Analysegerat an.

Setzen Sie die Tests fort.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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Druckeretiketten

Drucker war nicht
verbunden, als der
Test lief.

PUNKT PROBLEM URSACHE LOSUNG
4 Drucker druckt Drucker ist nicht Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel des Druckers fest am
nicht. verbunden Analysegerat eingesteckt ist. Die Stromanzeige sollte leuchten.
Druckernetzkabel
USB-Kabel Uberpriifen Sie, ob das USB-Kabel mit dem Drucker und dem

Analysegerat verbunden ist.

Uberpriifen Sie, ob der Drucker noch Druckeretiketten enthalt.
Zur Bestellung von Druckeretiketten wenden Sie sich an den
Kundendienst.

Verbinden Sie den Drucker mit dem Analysegerat. Schalten Sie
das Analysegerat aus und wieder an. Rufen Sie das Testergebnis
auf dem Analysegerat-Bildschirm auf (Berichte anzeigen, Zugriff
auf Daten, Patient. Wahlen Sie den Bericht aus der Liste aus, um
ihn zu 6ffnen). Dricken Sie auf Drucken am Analysegerat, um das
Ergebnis auszudrucken.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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oder QCette kann
nicht aus dem
Analysegerat
entfernt werden.
(Hinweis:
Versuchen Sie
nicht, diese mit
Gewalt aus dem
Analysegerat
herauszuziehen
oder zu drehen.)

PUNKT PROBLEM URSACHE LOSUNG
5 Druckerausgabe | Drucker Trennen Sie das Druckernetzkabel vom Analysegerat.
in ungewohnlicher Schalten Sie das Analysegerat aus.
Schriftart. Verbinden Sie das Druckernetzkabel wieder mit dem Analysegerat.
Schalten Sie das Analysegerat an.
6 Das Analysegerat | Stromversorgung | Die Kalibrierung ist im Speicher erfasst. Stellen Sie die
wurde nach Kalibrierung nur erneut ein, wenn das Analysegerat dazu
Kalibrierung auffordert.
ausgeschaltet
oder es kam bei
der Kalibrierung
zu einem
Stromausfall.
7 Die Kassette Analysegerat Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System

neu hochzufahren.

Falls die Kassette/QCette leicht entfernt werden kann, setzen Sie
die Tests fort.

Falls die Kassette/QCette nicht leicht entfernt werden kann,
wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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PUNKT

PROBLEM

URSACHE

LOSUNG

PeriLynx QCette
konnte nicht
vollstandig
eingerichtet
werden.

PeriLynx QCette
oder Analysegerat

Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System

neu hochzufahren.

Sorgen Sie dafiir, dass die QCette sauber und unbeschadigt ist.

Die QCette lasst sich mit einem Druckluftspray reinigen.

Wiederholen Sie die Einrichtung der QCette wie in Kapitel 4 —
Softwarefunktionen: ausfihrliche Beschreibung beschrieben.
Wenn die Einrichtung der QCette abgeschlossen ist, fihren
Sie die QCette Qualitatskontrolle durch und anschlieRend die
Flussigkeits-Qualitatskontrolle.

Setzen Sie das Analysegerat oder die QCette beim Test keinen
StdRen oder Erschitterungen aus.

Falls die Einrichtung der QCette zum zweiten Mal fehIschlagt,
wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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PUNKT

PROBLEM

URSACHE

LOSUNG

Die PeriLynx
QCette ist bei der
taglichen Gera-
teliberpriifung
ausgefallen.

PeriLynx QCette
oder Analysegerat

Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System
neu hochzufahren.

Uberpriifen Sie, ob die QCette-Seriennummer auf

dem Gerat mit der im Analysegerat programmierten
Seriennummer Ubereinstimmt, die im Ausdruck des
Qualitatskontrollenergebnisses der QCette angegeben ist.

Sorgen Sie daflr, dass die QCette sauber und unbeschadigt ist.
Die QCette Iasst sich mit einem Druckluftspray reinigen.

QCette QC ausfliihren Wurde diese bestanden, ist keine weitere
Fehlerbehebung mehr notwendig.

Wenn das Durchfiihren der QCette Qualitatskontrolle fehlschlagt,
fihren Sie die Einrichtung der QCette durch. (Wahlen Sie im
Hauptmeni die Option Einstellungen andern und dann QCette
Einstellungen.) Wenn QCette Einstellungen abgeschlossen ist,
fuhren Sie QCette QC aus, danach Flussigkeit QC. Wurde beides
bestanden, ist keine weitere Fehlerbehebung mehr notwendig.

Falls QCette QC ausfiuhren zum zweiten Mal fehlschlagt, wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst.

Gebrauchsanleitung flr das PeriLynx™ System
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PUNKT

PROBLEM

URSACHE

LOSUNG

10

Das Ergebnis der
Flussigkontrolle
liegt aulRerhalb
des Bereichs

der zulassigen
Ergebnisse.

Flussigkontrolle

Vergewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum der Rapid fFN
10Q-Kassetten nicht Gberschritten wurde und sie richtig

gelagert wurden.

Sorgen Sie daflr, dass der im Gerat programmierte Kal.-Code mit
dem Kal.-Code auf dem Kassettenkarton ibereinstimmt.

Uberpriifen Sie, ob das Verfallsdatum der Kontrolle erreicht ist und
ob die Flussigkeit triibe oder verfarbt ist.

Falls eine Kontamination der Kontrollen vermutet wird, 6ffnen Sie
einen neuen Karton mit Kontrollen.

Uberpriifen Sie die Packungsbeilage des Rapid fFN-Kontrollkits,
um zu gewahrleisten, dass das richtige Verfahren angewandt
wurde. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette.
Wenn das Kontrollergebnis akzeptabel ist, ist keine weitere
Fehlerbehebung mehr notwendig.

Wenn das Kontrollergebnis zum zweiten Mal aufRerhalb des
Bereichs der zulassigen Ergebnisse liegt, wenden Sie sich
an den technischen Kundendienst.
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Qualitatskontrolle:

Bestanden

PUNKT PROBLEM URSACHE LOSUNG
11 Ungultiges Interne Kontrollen | Siehe Tabelle Fehler-/Unglltig-Code.
Testergebnis mit | Analyzer QC:
Fllssigkontrolle. System nicht Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System
bestanden. neu hochzufahren.
Kassetten-

QCette QC ausfiihren Wenn das Ergebnis der QCette
Qualitatskontrolle ,Bestanden® ist, testen Sie die Kontrolle mit
einer neuen Kassette erneut. Wurde beides bestanden, ist keine
weitere Fehlerbehebung mehr notwendig.

Wenn das Ergebnis der QCette Qualitatskontrolle ,Nicht bestanden®
lautet, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Interne Kontrollen
Analyzer QC:
Bestanden
Kassetten-QC:
System nicht
bestanden.

Uberpriifen Sie, ob 200 ul der Kontrolle dosiert wurden.

Uberpriifen Sie die Packungsbeilage des Rapid fFN-Kontrollkits,
um zu gewahrleisten, dass das richtige Verfahren angewandt
wurde. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette.
Wenn das Kontrollergebnis akzeptabel ist, ist keine weitere
Fehlerbehebung mehr notwendig.

Setzen Sie das Analysegerat oder die Kassette beim Test keinen
StoRRen oder Erschitterungen aus.

Falls die Kontrolle zum zweiten Mal ungliltig ist, wenden Sie sich
an den Technischen Kundendienst.
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PUNKT PROBLEM URSACHE LOSUNG
12 Ungultiges Patien- | Interne Kontrollen | Siehe Tabelle Fehler-/Ungultig-Code.
tentestergebnis g‘;:tlgﬁ]e:]%ﬁ Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System
bestanden. neu hochzufahren.
Kassetten-QC: Flhren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch. Wenn
Bestanden das Ergebnis Bestanden ist, testen Sie die Probe erneut mit

einer neuen Kassette. Wurde beides bestanden, ist keine weitere
Fehlerbehebung mehr notwendig.

Wenn das Patiententestergebnis unglltig ist, wenden Sie sich an
den technischen Kundendienst.

Interne Kontrollen
Analyzer QC:
Bestanden
Kassetten-QC:
System nicht
bestanden.

Uberpriifen Sie, ob 200 pl der Probe dosiert wurden.

Uberpriifen Sie die Packungsbeilage des Rapid fFN 10Q Kassettenkits,
um zu gewahrleisten, dass das richtige Verfahren angewandt wurde.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette.

Untersuchen Sie die Kassette. Zahflissige Patientenproben
koénnen zu einem unvollstéandigen Probenfluss durch die Membran
fihren. Suchen Sie nach Hinweisen auf eine Probenkontamination
(Gleitmittel, Seife, Desinfektionsmittel, Cremes).

Testen Sie die Probe erneut mit einer neuen Kassette. Lasst sich
das Problem nicht beseitigen, wenden Sie sich an den Arzt und
fordern Sie eine erneute Probenentnahme in 24 Stunden an.
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Fehler-/Ungiiltig-Codes

FEHLERCODE DEFINITION FEHLERBEHEBUNGSVERFAHREN
003, 004, 007, Interne Kontrollen Siehe Fehlerbehebung, Punkt 11 und 12.
020, 024, 100, Fehler bei Kassetten-QC
103, 104, 107,
120, 124
142A Dark Count auRerhalb des | Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
Messbereichs Fuhren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch.
Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
142B Temperaturfehler Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
Fihren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch.
Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
0622 Mdgliches Problem mit der | Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
Spannung Fihren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch.
Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.

Falls Analysegerdte-Fehler weiterbestehen oder wieder auftreten, wenden Sie sich an den technischen

Kundendienst.
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FEHLERCODE DEFINITION FEHLERBEHEBUNGSVERFAHREN

0720 Mogliches Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
0721 Motorproblem Fihren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch.

Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.

OD24 Mégliches QCette Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
Problem Reinigen Sie die QCette nach den Anweisungen in der Packungsbeilage.
Wiederholen Sie die Einrichtung der QCette (siehe Fehlerbehebung, Punkt 8).
OE21 Hohe Lichtstarke Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.

Stellen Sie fest, ob es eine neue Quelle von hellem Licht gibt (in der letzten Zeit

neue Position an einem Fenster, Laborleuchten ersetzt, Fensterjalousien gedffnet).
Entfernen Sie mdglichst die zu helle Lichtquelle oder setzen Sie das Analysegerat um.
Siehe Fehlerbehebung, Punkt 11 und 12. Fihren Sie die Qualitatskontrolle der
QCette erneut durch.

Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.

OE22, OE23 Mégliche Optikprobleme Schalten Sie das Analysegerat aus und wieder an, um das System neu hochzufahren.
Flhren Sie die Qualitatskontrolle der QCette erneut durch.

Wurde die QCette Qualitatskontrolle bestanden, setzen Sie den normalen Betrieb
fort. Schlug die QCette Qualitatskontrolle fehl, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.

Sonstige Codes Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Falls Analysegerate-Fehler weiterbestehen oder wieder auftreten, wenden Sie sich an den technischen

Kundendienst.
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Kapitel 8 — Kundendienst

Technischer Kundendienst

Analysegerat
DasPeriLynx Analysegerét ist ein in sich geschlossenes Geréat. Es gibt dabei keine vom Benutzer zu wartenden

Teile. Bei richtiger Pflege und Verwendung sollte das Analysegerét mit minimalem Aufwand einwandfrei
funktionieren. Falls ein Problem auftritt, lesen Sie in Kapitel 7, Fehlerbehebung nach. Wegen Fragen zum
Analysegerat wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Hologic.

Drucker
Der Drucker ist ein in sich geschlossenes Gerét. Falls ein Problem auftritt, siehe Kapitel 7 — Fehlerbehebung.
Wegen Fragen zum Drucker wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Hologic.

Barcode-Scanner (optional)
Der Barcode-Scanner ist ein in sich geschlossenes Gerét. Falls ein Problem auftritt, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von Hologic.
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Kontaktinformationen
Hologic, Inc.

10210 Genetic Center DriveSan

Diego, CA 92121 USA
www.hologic.com

Technischer Kundendienst (auRerhalb USA und Kanada)

Tel.:
Asien
Australien:
Osterreich:
Belgien:
Danemark:
Finnland:
Frankreich:
Deutschland:
Republik Irland:

Italien:

Internationale Faxnummer:

+852 3526 0718
+61 2 9888 8000
0800 291919
0800 77378
8088 1378

0800 114829
0800 913659
0800 1830227
1800 554144
800 786308

0041.21.633.39.10
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Niederlande:
Norwegen:
Portugal:
Spanien:
Sudafrika:
Schweden:

Schweiz:

Grof3britannien:

Andere Lander:

0800 0226782
800 15564

800 841034

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

E-Mail: InternationalTechSupport@Hologic.com
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Ersatzteile

Punkt Bestellnummer
Druckeretiketten 52660-001
PeriLynx QCette PRD-04007
Rapid fFN 10Q Flissigkontrollkit PRD-01019
Probenentnahmekit PRD-01020
Rapid fFN Kassetten, 26er-Karton PRD-01018
Barcode-Scanner MEL-00970

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System

MAN-08809-001

Zur Bestellung von Ersatzteilen wenden Sie sich an den fFN-Kundendienst.

Ein Exemplar

Kundendienst (auRerhalb der USA und Kanada)

Setzen Sie sich mit lhrer néchstgelegenen Vertretung in Verbindung.

Sie finden die nachstgelegene Vertretung unter
www.ffntest.com
oder www.hologic.com

oder unter der Telefonnummer 00800-800-29892.

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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der eingeschrankten Garantie von Hologic und andere Verkaufsbedingungen kénnen beim Kundendienst unter
den oben aufgefiihrten Nummern angefordert werden.

Analysegerat-Seriennummer

PeriLynx" System

Druckerseriennummer

Barcode-Scanner (optional), Seriennummer
Versanddatum

Gebrauchsanleitung fir das PeriLynx™ System
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