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Avsnitt 1 — Inledning

IVD Endast for in vitro-diagnostisk anvandning
Far endast anvéandas av utbildad medicinsk personal

Avsedd anvdndning
Hologic PeriLynx™-systemet ar en enhet for in vitro-diagnostik avsedd att anvandas tillsammans med

Rapid fFN® 10Q-kassetten, Rapid fFN®-kontrollsatsen och PeriLynx™ QCette® for detektion av fetalt fibronektin
(fFN) i cervikovaginalt sekret. For patientndra anvandning. Se bruksanvisningen fér Rapid fFN 10Q-kassetten for
utforlig information om avsedd anvandning.

Allméan beskrivning
PeriLynx™-analysatorn ar en elektronisk optisk reflektionsenhet som omvandlar en kolorimetrisk reaktion fran

en kassett till ett digitaliserat format. PeriLynx-analysatorn &r inte en automatiserad enhet. Data analyseras
med flera parametrar, inklusive en jamférelse av provdata med kalibreringsdata. Analysatorn rapporterar
fFN-koncentrationen i det kliniska provet.

Analysatorn rapporterar fFN-koncentrationer fran 0-500 ng/ml. Koncentrationer éver 500 ng/ml rapporteras
som > 500 ng/ml. Resultatet rapporteras som ogiltigt om specifika interna testkriterier inte har uppfylits.
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Komponenter i analysatorn
De viktigaste komponenterna i analysatorn &r pekské&rmen och kassettinsattningsplatsen.

Pekskédrm

Anvand pekskarmen for att ange data, valja
alternativ och flytta runt i menyerna.

Se Avsnitt 3 — Allmé&nna anvisningar for
drift/testning for en fullstandig beskrivning
av hur du anvander pekskarmen.

Kassettinsdttningsplats

Kassettinsattningsplatsen innehaller ett nagot

konkavt trag som &r utformat for att fAnga upp
vatskor som kan ha spillts nar prov appliceras pa
kassetten. Detta omrade av instrumentet bér rengoras
regelbundet (se Avsnitt 5 — Skétsel av analysatorn).

Obs! For att detektera fetalt fibronektin (fFN)
i cervikovaginalt sekret, satt endast
in en Rapid fFN 10Q-kassett eller
PeriLynx QCette.
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Visade/utskrivna resultat

Varje menyfunktionsresultat visas pa analysatorns pekskarm. Med automatisk utskrift PA skrivs resultatet
ut automatiskt. Varje utskrivet resultat kraver en skrivaretikett. Resultaten kan skrivas ut fran valfri
dataregistreringsskarm antingen omedelbart efter ett test eller i laget Atkomst till data. Exemplet nedan
visar hur ett patienttest visas och skrivs ut.

Exempel: Visade/utskrivna resultat av patienttest

Testa patient 5/25/2022 14:07

- : HOLOGIC®
Prov-ID: 16976565 Kassettsats: F1067 Rapid fFN 10Q testresultat

fFN-KONC.: 160 ng/ml fFN-KONC.: 160 ngimi
Datum: 5/25/2022

e L QC av analysator: ¥ GODKAND
Tid: 15:07 QC av kassett: v GODKAND

| Skriv ut |

Visade Utskrivna

PROV: 16976565
ANVANDARE: 1001
KASSETTSATS: F1067
KALIB.- KOD: D67F7M-FEH33
ANALYSATOR-ID: 0000000014

INTERNA KONTROLLER
QC AV ANALYSATOR: GODKAND
\QC AV KASSETT: GODKAND Y,
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Specifikationer

Spéanningsférsoérjning

UL +24 VDC-angiven spanningsforsorjning

Minneskapacitet

50 kalibreringsposter
50 QCette-poster

50 kontrollposter

1 000 patientposter

Pekskarm

5-tums diagonal skarm med en upplosning pa 480 x 800 och
256 farger. Resistivt granssnitt.

Matt

Langd-25,4 cm (10 tum)
Bredd-19,05 cm (7,5 tum)
H6jd—10,16 cm (4 tum)
Vikt—1 090 g (2,4 pund)

Forvaringstemperatur

15 °C till 30 °C
59 °F till 86 °F

Drifttemperatur

15 °C till 30 °C
59 °F till 86 °F

Luftfuktighet vid anvandning

20-80 %, ej kondenserande
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Ljudniva, analysator

Maximal A-viktad ljudtrycksniva vid typisk anvandarposition
samt i en radie pa 1 meter runt analysatorn ar 56 dB.

Vaxelstromsforsorjning

100-240 VAC

50-60 Hz
2,1A

Ingadngsanslutning

Koaxial spanningskontakt med positiv mittledare

Utgangsanslutningar

9-stifts RS-232-anslutning
3 vard-USB-anslutningar
Ethernet-anslutning

Natanslutning for skrivare

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Forsiktighetsatgérder och varningar

Det finns inga kanda faror férknippade med PeriLynx-systemet nar det anvands i enlighet med anvisningarna
i denna handbok. Du bér dock vara medveten om situationer som kan leda till allvarliga personskador.

Om nagon allvarlig incident intraffar som relaterar till denna enhet eller nagra komponenter som anvands
med denna enhet ska du rapportera det till Hologics teknisk support och patientens och/eller anvandarens
lokala tillsynsmyndighet.

VARNING! Se till att analysatorns natadapter ar ansluten till ett vaxelstromsuttag med den spanning
och strdm som har specificerats av Hologic. Anvandning av ett inkompatibelt eluttag kan orsaka
stdtar och brandrisk.

FORSIKTIGHET! Anvand endast natadaptern som levereras av Hologic. Anvandning av en inkompatibel
natadapter kan skada de interna komponenterna.

FORSIKTIGHET! Stang alltid av strémmen och dra ut natadaptern innan du rengér analysatorns utsida.
Vatska kan skada interna komponenter. Rengér INTE natadaptern.

FORSIKTIGHET! Extrem varme kan skada skarmen och andra elektroniska komponenter.
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VARNING! Applicera aldrig rengéringsreagenser med spray eftersom vatskan kan lacka in i analysatorn,
A skada de elektriska komponenterna eller eventuellt gora att anvandaren far en elektrisk stot.

FORSIKTIGHET! Sank inte ned analysatorn i vatska. Vatska kan skada interna komponenter.

FORSIKTIGHET! Rengor inte pekskdrmen med outspatt blekmedel eller andra Idsningsmedel. Fratande
rengoringslosningar kan skada pekskarmen.

FORSIKTIGHET! Anvand lampliga laboratorieprocedurer fér hantering av biologiska riskmaterial.
Skyddet som utrustningen ger kan aventyras om utrustningen inte anvands enligt tillverkarens anvisningar.

FCC-meddelande:

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for en digital enhet av klass A, del 15 i
FCC-bestdmmelserna. Dessa granser &r utformade for att ge skéligt skydd mot skadliga stérningar nar
utrustningen anvands i en kommersiell miljoé. Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvent
energi och kan, om den inte installeras och anvands enligt handboken, orsaka skadliga storningar pa
radiokommunikation. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrade kommer sannolikt att orsaka
oodnskad storning, i vilket fall korrigering av storningen bekostas av anvandaren sjalv.
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FCC-varning:
Andringar eller modifiering som inte uttryckligen godkants av tillverkaren som ansvarar for att kraven uppfylls
kan ogiltigférklara anvandarens rattighet att anvanda denna utrustning.

Obs!  Anvéndningen av en oavskdrmad grénssnittskabel med denna utrustning &r férbjuden.

CE-meddelande:
Denna utrustning har testats och befunnits dverensstdmma med féljande standarder enligt IVD-direktivet:

EN61326-2-6 Elektrisk utrustning for matning, styrning och for laboratorieandamal — EMC-fordringar;
Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).
EN61010-2-101 Elektrisk utrustning for matning, styrning och for laboratorieandamal; del 101;

Sarskilda fordringar pa medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).

Denna utrustning har utformats och testats enligt CISPR 11, klass A. | hemmiljé kan
den orsaka radiostorningar, i vilket fall du eventuellt maste vidta atgarder for att minska
stérningen. Den elektromagnetiska miljén bér utvarderas innan utrustningen anvénds.
Anvand inte denna enhet i ndrheten av stark elektromagnetisk stralning

(t.ex. oavskarmade, avsiktliga RF-kéllor) eftersom detta kan stéra korrekt funktion.
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Denna utrustning uppfyller ocksa foljande sdkerhetsstandarder:

UL61010-1 Sékerhetskrav for elektrisk utrustning for laboratorieanvandning del 1: Allmanna fordringar,
med ETL eller motsvarande godk&nnandemarkning

ICES-003 Industry Canada-foreskrift: Utrustning som orsakar stdrning — Digitala apparater
CAN/CSA C22.2 nr 61010-2-101

Sakerhetskrav for elektrisk utrustning fér métning, styrning och for laboratorieindamal —
del 1: Allmé&nna fordringar, med ETL eller motsvarande godkdnnandemarkning
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Kassering av elektrisk och elektronisk utrustning

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Hologic anser att det ar ytterst viktigt att uppfylla landsspecifika krav relaterade till miljévanlig behandling
av foretagets produkter. Vart mal ar att minska avfallet fran var elektriska och elektroniska utrustning.
Hologic inser férdelarna med att utsétta sddan WEEE-utrustning for potentiell ateranvandning, behandling
eller atervinning for att minimera méangden farliga @mnen som kommer ut i miljon.

Ditt ansvar

Som kund hos Hologic ansvarar du for att enheter som ar markta med symbolen som visas nedan inte placeras
i det kommunala avfallssystemet savida inte myndigheterna i ditt omrade har gett dig behdrighet att géra det.
Kontakta Hologic (se nedan) innan du kasserar nagon elektrisk utrustning som tillhandahallits av Hologic.

Symbol pa instrumentet

Foljande symbol finns pa detta instrument: Far inte kasseras som kommunalt avfall.
E Kontakta Hologic (se nedan) for information
— angaende korrekt kassering.

Atervinning

Hologic tillhandahaller insamling och korrekt atervinning av elektriska enheter som vi tillhandahaller vara kunder.
Hologic stravar efter att ateranvanda Hologic-enheter, delsystem och komponenter nar sé ar mojligt.

Hologic kommer att se till att avfallsmaterialet kasseras pa korrekt satt nér atervinning inte ar lamplig.
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Kontaktinformation fér Hologic

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive

San Diego, CA 92121 USA

Tfn: +1 (508) 263-2900

E-post: InternationalTechSupport@Hologic.com

Auktoriserad
EU-representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
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Symboler pa instrumentet
Foljande symboler kan forekomma pa instrumentet eller dess forpackning:

Forsiktighet, se bruksanvisningen u Tillverkare

Avfallshantering av

elektrisk och elektronisk
utrustning — kontakta Hologic
for kassering av instrumentet.

Auktoriserad EU-representant

30°C

Katalognummer Férvaras mellan 15 °C och 30 °C

—_

15°C

Serienummer Biologiska risker

&

Produkten uppfyller kraven for
CE-maérkning i enlighet med
EU-IVD-férordningen 2017/746

= BB |1 | >

N
m

Se bruksanvisningen

www.hologic.com/ifu
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Information géller endast

€.

ETL-markningen ar ett
bevis pa att produkten
uppfyller nordamerikanska
sékerhetsstandarder.
Myndigheter som har
behdrighet att utdva tillsyn

i USA och Kanada intertek och kvalitetskontrollerande
myndigheter i USA och Kanada
accepterar det angivna ETL-
market som bevis pa produktens
Overensstdmmelse med
publicerade branschstandarder

[
Tillverkad i USA QE For patientnara tester

For in vitro-diagnostik

Likstrém (DC)

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Avsnhitt 2 - Installation

Allméant
| detta avsnitt finns utférliga installationsanvisningar for PeriLynx-systemet. Folj installationsstegen noggrant
for att sékerstélla korrekt installation och drift.

Miljofaktorer
PeriLynx-systemet har utformats for att vara sakert under foljande férhallanden:

Inomhusanvandning.

Ho6jd upp till 2 000 m.

Maximal relativ luftfuktighet pa 80 % for temperaturer upp till 30 °C.

Fororeningsgrad I, i enlighet med IEC 61010-1 Kategori Il. PeriLynx-systemet ar endast avsett for
anvandning pa en mottagning eller i en ren laboratoriemiljo.

Drifttemperaturen boér hallas relativt konstant. Optimal drifttemperatur ar 15 till 30 °C (59 till 86 °F).
Lat instrumentet bli rumstempererat innan du bérjar anvanda det.

Placera instrumentet i skydd mot direkt solljus och platser som utsétts for extrema temperaturvariationer
(t.ex. ndra 6ppna fonster, ugnar, kokplattor, element osv.).
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Séakerhet

Begrinsa atkomsten till betrodda anvédndare

PeriLynx-analysatorn ar en fristdende enhet utan natverksanslutning. Det finns minimala cybersakerhetsrisker
for systemet men personer med fysisk atkomst till systemet kan orsaka oavsiktlig eller avsiktlig skada.
Hologic rekommenderar att analysatorn placeras i ett omrade som endast &r tillgangligt for anvandare enligt
kundens 6nskemal.

Om en analysator inte fungerar ska du kontakta Hologics tekniska support.

Skydd for cybersakerhet

Hologic inforlivar sékra designprinciper i produktutvecklingens livscykel for att minimera cybersékerhetsrisker.
Foljande skyddsatgéarder finns i PeriLynx-analysatorn:

» Tillgang till uppdateringsprogramvara ar begransad till Hologics personal.

* Enheten ar fristdende och ansluts inte till ett externt natverk.

* Analysatorn kan stéllas in s& att en kund kan krava ett I6senord for att visa och skriva ut patientinformation.

Uppdateringar for cybersédkerhet

Hologic utvarderar kontinuerligt programvaruuppdateringar, sékerhetskorrigeringar och effektiviteten for

de implementerade sékerhetsskydden for att avgdra om det behdvs uppdateringar for att minska nya hot.
Hologic tillhandahaller validerade programvaruuppdateringar och programkorrigeringar efter behov under
hela den medicintekniska produktens livscykel for att kontinuerligt sakerstéalla dess sékerhet och effektivitet.
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Uppackning

PeriLynx-analysator

Ta forsiktigt ut analysatorn och tillbehéren
fran kartongen.

Inspektera kartongen och analysatorn for
synliga tecken pa skador. Om analysatorn
ar skadad, kontakta omedelbart
transportéren och Hologic kundtjanst.
Kartongen ska innehalla foljande
delar/tillbehor:

*  Perilynx-analysator

» natadapter och natsladd (en eller flera
for internationell kompatibilitet)

« anvandarhandbok

*  Perilynx QCette®.

Obs! Spara kartongen som instrumentet levererades i for framtida bruk.
Anvand originalférpackningen om analysatorn maste transporteras.
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Skrivare

Ta forsiktigt ut skrivaren och tillbehtren fran kartongen.
Inspektera kartongen och skrivaren avseende synliga
tecken péa skador. Om skrivaren &r skadad, kontakta
omedelbart transportéren och Hologic kundtjanst.

Skrivarkartongen ska innehalla foljande
delar/tillbehdr:

e skrivare

» skrivaretiketter (1 rulle)
* natsladd

* USB-kabel.

Obs! Spara kartongen som instrumentet
levererades i for framtida bruk.
Anvand originalférpackningen om
skrivaren maste transporteras.
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Streckkodslasare (tillval)

En streckkodslasare kan bestéllas fran Hologic for att mata in data

i analysatorn. Denna streckkodslésare ar den enda streckkodslasare

som kan anvéndas med PeriLynx-systemet. Om din bestéllning innehaller
tillvalet streckkodslasare, ta forsiktigt ut streckkodslasaren och tillbehéren
fran fraktkartongen. Inspektera kartongen och streckkodslasaren
avseende synliga tecken pa skador. Om streckkodsldsaren &r skadad,
kontakta omedelbart transportéren och Hologic kundtjanst.

Folj alla anvisningar fran tillverkaren av streckkodslasaren angaende
saker anvandning av streckkodslasaren.

Kartongen for streckkodslésaren ska innehalla féljande delar/tillbehor:
. streckkodslasare
. stall.
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Systeminstallning

1. Analysatorn och skrivaren ska placeras péa en plan, vagrat yta. Kontrollera att strombrytaren pa
analysatorns baksida ar installd pa laget av (0).

Obs! |Installera inte ndgon Dymo Label-programvara som medfoljer skrivaren.

2. Anslut nitkabelkontakten till uttaget markt 24 VDC pa skrivarens undersida. Anslut kabelns andra
ande till PeriLynx-analysatorn.

3. Satt i USB-kabeln i uttaget markt USB pa skrivarens undersida. Dra USB-kabeln och natsladden
genom kabelkanalen och stall skrivaren uppratt pa en plan yta. Anslut den andra dnden av
USB-kabeln till ndgon av USB-portarna pa analysatorn.

System Skrivare Analysator
(Pa fotot ingar tillvalet streckkodslésare)
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4. Anvand natsladden for vaxelstrom som motsvarar eluttagen i rummet. Anslut utgangsanslutningen fran
natadaptern till analysatorns baksida. Anslut vaggmonteringsadaptern till ett natuttag fér vaxelstrom.

Forsiktighet! Endast nitadaptern som medfélier PeriLynx-analysatorn far anvandas. Eventuella utbyten
kan leda till skador pa PeriLynx-analysatorn och skrivaren.

5. For att ansluta streckkodslasaren (tillval) ska du ansluta USB-kabeln pa lasaren till nagon av
USB-portarna pa analysatorn.
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Komma igang

Vrid analysatorns strombrytare till Iaget pa (I). Strombrytaren sitter pa instrumentets baksida.
(Om analysatorn inte slas p4, se Avsnitt 7 — Felsokning, punkt 1.)

Vid start visar analysatorn Hologic-logotypen och sedan PeriLynx-systemlogotypen med meddelandet "Initierar
system...” i 60 sekunder. Darefter utfér analysatorn ett sjalvtest av analysatorns komponenter.

Om det finns ett problem efter sjalvtestet
hors ett pip for att ange ett fel och
ett felmeddelande visas. Om ett
felmeddelande visas, se avsnittet
om felsékning i handboken. P M v

, o _ erl System
Om skrivaren inte &r ansluten visas
ett felmeddelande.
Copyright © 2017-2022
Hologic®, Inc.

All rights reserved
Initierar system... 1.0.1
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Nar sjalvtestet &r klart andras skarmen till Huvudmeny. Datum och tid kan behéva stéllas in fér din tidszon.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 2 — Installation

Huvudmeny 7/10/2021 11:29

. o= s

Rl

Testa Kor Qcette- Kor kontroll av

patient kvalitetskontroll| 8| vatskekvalitet

Kor QCette-kvalitetskontroll

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod instadllningar
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Stélla in datum och tid

1. | huvudmenyn véljer du Justera instéllningar.
2. Tryck pa Instéllning datum/tid och f6lj anvisningarna.

Det finns mer information om hur du stéller in datum och tid i Avsnitt 4 — Programvarufunktioner —
Utforliga beskrivningar.

Justera installningar 5/18/2022 11:17

Automatisk

Instéllning Ljud- tskrift
L‘% datum/tid 2 Instéllning =) ;sp;r;

av losenord

& Instéllning Q’é QCette- ~~ Uppdatera

instéllning ~ prog.vara

Sprék-

Tillbaka P
installningar

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet 2-10
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Fabriksinstéallningar

| PeriLynx-systemet anvands nedanstaende standardinstéliningar. For att anpassa enheten till ditt
laboratoriums krav, se Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Utforliga beskrivningar.

Standardinstéllningarna ar som foljer:

Automatisk utskrift
Fabriksinstaliningen ar Automatisk utskrift PA. Efter varje resultat genererar skrivaren ett utskrivet resultat.

Datumformat
Standardinstéaliningen &r MM/DD/AA.

Tidsformat
Standardinstallningen ar 24 timmar.

Ljudinstallningar
Standardinstéllningen ar att ljudsignalen (pip) ska slés pa med en volym pa 5.

Lésenordsinstéllningar
| standardinstéliningen &r I6senordet inaktiverat.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Avstingning

Systemet kan lamnas inkopplat och inaktivt nér det inte anvands. Om systemet ska stdngas av, se till att det ar
inaktivt. Flytta strombrytaren pa baksidan av analysatorn till avsténgt lage.

Forlangd avstdngning

Om systemet ska stdngas av under en langre tid eller tas ur drift, stdng av analysatorn enligt beskrivningen ovan.
Bryt strommen helt till enheten genom att dra ut natsladden fran eluttaget.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 2 — Installation



Avsnitt 3 — Allmédnna anvisningar for drift/testning

Efter instrumentinstallationen kan PeriLynx-analysatorn anvandas dagligen enligt nedanstéende procedurer.

Las avsnitt 4 for utforliga beskrivningar av skarmar, uppmaningar och driftssekvenser.

Starta systemet

1. Satt analysatorns strombrytare i 1aget pa. Strombrytaren sitter pa instrumentets baksida.
(Om analysatorn inte slas p3, se avsnitt 7, Felsékning, punkt 1.)

Vid start visar analysatorn meddelandet ”Initierar system...” i 60 sekunder. Darefter utfér analysatorn ett
sjalvtest av analysatorns komponenter.

Om det finns ett problem efter sjélvtestet hors ett pip for att ange ett fel och en felkod visas. Om en felkod
visas, se avsnittet om felsdkning i handboken. Kontrollera att datum och tid &r korrekta. Se Avsnitt 4 —
Programvarufunktioner — Utforliga beskrivningar for instalining av datum/tid.

2. Nar skrivaren &r ansluten till analysatorn ar den alltid paslagen. Se till att det finns etiketter i skrivaren.
Se Avsnitt 6 — Skrivare for laddning av skrivaretiketter.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 3 — Allmé&nna anvisningar for drift/testning
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Oversikt 6ver huvudmenyn i PeriLynx-analysatorn

Huvudmeny

Syfte

Testa patient

Kor Rapid fFN 10Q-testet pa ett patientprov.

Kor QCette-kvalitetskontroll

Jamfor funktionella parametrar fér QCette med de ursprungliga
instaliningarna. Sékerstaller att analysatorn fungerar korrekt. Utférs dagligen.

Kor kontroll av vatskekvalitet

Kor vatskekontrollproverna pa analysatorn for att sakerstélla att PeriLynx-
systemet fungerar korrekt. Utfors vid installationen och vid varje byte eller
sandning av kassettsats.

Visa rapporter

Visa/skriv ut resultaten fran patienttester, QCette och kontroller samt
systemkalibreringsresultat. Gor det mdjligt att dverféra data via dataporten.

Ange ny kalibreringskod

Gor det mdjligt att mata in kalibreringskoden for flera kassetter och lagra den
i analysatorns minne. Utférs vid installation och vid varje byte av kassettsats.

Justera instéallningar

Gor det mdjligt att andra datum/tid, ljud, automatisk utskrift och
I6senordsinstéllningar. Gor det mdjligt att installera QCette.

Uppdatera programvara

Gor det mojligt att uppdatera programversionen.

Huvudmenyn visar ocksa status for QCette-kvalitetskontroll.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Typiska menypostsekvenser

Vid systeminstallation

Rutinmaéssig daglig anvdandning

Ny kassettsats

Instalining datum/tid

Kor QCette-kvalitetskontroll

Ange ny kalibreringskod

Valj automatisk utskrift pa/av

Testa patient

Kor QCette-kvalitetskontroll

QCette-instéllning

Visa rapporter

Kor kontroll av vatskekvalitet

Ange ny kalibreringskod

Testa patient

Kor QCette-kvalitetskontroll

Visa rapporter

Kor kontroll av vatskekvalitet

Testa patient

Visa rapporter

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Anvadnda pekskdrmen

Om du trycker pa ett knappnamn pa pekskarmen markeras det.

For ID-falt som kraver datainmatning trycker du pa en bokstavs- eller siffertangent for att ange den. Bokstaver
ar alltid i versaler. Vaxla fran bokstavs- till siffertangenterna genom att trycka pa knappen ”123” hogt uppe pa
skarmen. Vaxla fran siffer- till bokstavstangenterna genom att trycka pa knappen "ABC”. Tryck pa knappen
"Alt” om den ar tillganglig pa ditt sprak for att komma at ytterligare tecken. Anvand tangenten Radera for att
radera ett tecken. Anvand tangenten Mellanslag for att ange ett mellanslag i markérens position.

Rensa hela ID-féltet genom att trycka

Ny

pa "x” till hdger om ID-faltomradet.

Streckkodslasaren (tillval) kan ocksa
anvandas for att mata in data i falt.

Du kan visa en post som &ar langre &n
ID-faltomradet eller redigera en post genom
att trycka pa ID-faltet. Du kan redigera en
post genom att anvanda tangenterna for
bokstaver, siffror eller Radera.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 3 — Allmé&nna anvisningar for drift/testning
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Knappen Hjalp
Knappen Hjalp ger information om datainmatningen. Tryck pa Stang for att stinga hjéalpen. Ange réatta data.

Knappen Nésta
Folj anvisningarna péa analysatorn. Vanligtvis bekraftar knappen Nésta en inmatning i ett datafélt och gar

vidare till nasta del av sekvensen. Knappen Nasta &r gron endast nar analysatorn &r redo att flytta till nasta
del av sekvensen.

Knappen Tillbaka
Tryck pa Tillbaka for att aterga till
foregdende skarm, om inte annat anges.

Testa patient 6/16/2022 15:29

o
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Falt Langd Nodvandigt format

Anvéandare Upp till 15 tecken | Valfri kombination av bokstéver och siffror.
En inmatning maste goras.
Prov-ID Upp till 16 tecken | Valfri kombination av bokstaver och siffror.
En inmatning maste goras.
Kassettsats 5 tecken ANNNN déar A = alfanumeriskt tecken, N = siffra.

Ange satsnumret exakt s som det visas pa kassettpasen.
Alfabetet &r begransat pa denna skarm till bokstéaver som
anvands i kassettsatsnummer. En inmatning maste goras.
Kalibreringskod 10 tecken Ange kal.koden exakt sd som den visas pa kassettladan.
Satsnummer for kontrollvatska | Upp till 12 tecken | Ange satsnumret for kontrollvatskan exakt sé som det
visas pa flaskan eller skanna streckkoderna pa ladan

med kontrollsatsen. En inmatning maste goras.

QCette-ID 6 tecken Ange QCette-serienumret exakt sd som det visas pa
QCette. En inmatning maste goras.

Analysatorn visar ett fel och piper om fel format anges eller om en ogiltig kod anges. Tryck pa Stang for att
avvisa felet och ange ratta data.

Anvéndarhandbok till PeriLynx™-systemet 3-6
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Bladdra igenom dataposter
Anvand upp- eller nedpilen nar du bladdrar igenom dataposter i langre rapporter, t.ex. Manadsanvandning.

Skriva ut
Tryck pa Skriv ut for att skriva ut en datapost.
Denna utskriftsfunktion ar endast aktiv nar en datapost finns pa skarmen.

Knappen Avbryt
Knappen Avbryt ar tillganglig i vissa fall for att stoppa en sekvens och aterga till foregaende skarm.

Huvudmeny Manadsanvandning 6/16/2022 15:09
Tryck pad Huvudmeny for att aterga Analysator-ID: 0000000014

till huvudmenyn.
Manad Giltig Ogiltig Total

jun 2022
maj 2022

apr 2022
mar 2022

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Kora QCette-kvalitetskontroll — snabbreferens

Kor QCette-kvalitetskontroll ska utféras minst en gang varje dygn. Observera att huvudmenyn visar datum och
tid for det senaste utférandet av denna kontroll.

Valj Kér QCette QC fran huvudmenyn.

Ange anvandar-ID och tryck pa Nasta.

Huvudmeny

5/18/2022 11:39

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

QCette-kvalitetskontroll

6/16/2022 15:12

[EB Anvandare: |flVs8
Qiﬁﬁiiiﬁﬁp

Tillbaka Mellanslag

Ange QCette-ID eller verifiera om det
redan &r angivet. Tryck pa Nasta.

Resultaten visas och skrivs ut pa
tre minuter.

QCette-kvalitetskontroll

QCette-1D: |{UELEL] [x]

6/16/2022 15:13

7=ffffffﬁ°

Radera

Tillbaka ellanslag

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:15

Satt i QCette och

tryck p&

QCette-kvalitetskontroll 8/18/2021 4:02 PM

Anvéndare: 1001

QCette-ID: 014899

SYSTEM: GODKAND

Datum: 7/9/2022
Tid: 3:42 PM

QC pd nivé 1: ¥/ GODKAND [16]
QC pd nivé 2: ¥/ GODKAND [86]

Tillbaka Skriv ut Huvudmeny

Om QCette inte godkanns, se Avsnitt 7 — Felsdkning, punkt 9.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Testa patient — snabbreferens

Var noga med att férbereda patientprovet enligt dina specifika protokoll.

Valj Testa patient fran huvudmenyn.

Ange anvandar-ID och tryck p& Néasta.

Ange kassettsatsnumret (star pa
kassettpasen) och tryck pa Nasta.

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

¢ == -]

Testa Koér QCette- Kér kontroll av
patient Qc vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

Testa patient 6/16/2022 15:19

B A
ﬁ:ﬁf ﬁﬁﬁ

‘ Tillbaka Alt Mellanslag

Testa patient 6/16/2022 15:29

(R | F1067 [x)

Ange patientaccessionsnumret och
tryck pa Nasta.

Ta ut patientkassetten ur pasen.
For in kassetten i analysatorn och
tryck pa Nasta.

Analysatorn kontrollerar att en Rapid fFN
10Q-kassett ar korrekt isatt.

Testa patient 6/16/2022 15:20

(TR0 16976565 )

Testa patient 7/10/2021 11:37

Y

Sétt i kassetten och
tryck p&

Tillbaka

Testa patient 7/10/2021 11:38

Kontrollerar kassett @

AVLAGSNA INTE KASSETTEN

Tillbaka

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Instrumentet piper upprepade ganger och
pa displayen visas "Applicera provet i
kassetten och tryck pa Starta testet”.
Tillsatt 200 pl patientprov och tryck

péa Starta testet.

Analysatorn pabdrjar en 10 minuters
nedrakning med 7 minuters inkubation
och 2-3 minuters analys av kassetten.

Né&r testningen ar klar kommer systemet
att visa och skriva ut resultatet.

7/10/2021 11:38

i 4

Testa patient

Applicera provet
i kassetten och
tryck p8 Starta test L

Starta testet

Tid som &terstar: 28

Tillbaka

Testa patient 7/10/2021 11:39
Kassettsats: F1067

slutar kl 11:48

Prov-ID: 16976565
08:56 aterstar

Inkuberar -
AVLAGSNA INTE KASSETTEN

5/25/2022 14:07

Testa patient

Prov-ID: 16976565 Kassettsats: F1067

fFN-KONC.: 160 ng/ml

QC av analysator: V' GOL
QC av kassett: v GODKAI

Skriv ut Avsluta

Datum: 5/25/2022
Tid: 14:07

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Ange ny kalibreringskod — snabbreferens

Kalibrering maste stallas in vid byte av kassettsatser.

Fran huvudmenyn véljer du Ange ny
kalibreringskod.

Ange anvandar-ID och tryck pa Nasta.

Ange kassettsatsnumret (star pa
kassettpasen) och tryck pa Néasta.

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

¢ == -]
Testa Kér QCette-
patient QC

Kor kontroll av
vétskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

Ny kalibreringskod 6/16/2022 15:12

[2B Anvandare: |l [x]
Q |wlE R

Mellanslag

Tillbaka |2\l

Ny kalibreringskod

Kassettsats: |[@10:Y4 [x)

6/16/2022 15:12

Mellanslag

Ange kalibreringskoden (star pa
kassettladan) och tryck pa Nésta.

Kalibreringsresultat visas och kan skrivas ut.

Tryck pa Avsluta for att aterga till
huvudmenyn.

Ny kalibreringskod 6/16/2022 14:26

SN B| D6F7M-FEH33 (]

Mellanslag

| Tibake [

Ny kalibreringskod

7/10/2021 11:36
Anvandare: 1001 Kassettsats: F1067

SYSTEMET KALIBRERAT

Datum: 7/10/2021
Tid: 11:36

Kalib.- kod: D6F7M-FEH33
Analysator-ID: 0000000014

Skriva ut Avsluta

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Koéra vatskekvalitetskontroll — snabbreferens

Kor vatskekontroller vid varje byte av kassettsats.

Vélj Kor kontroll av vatskekvalitet
fran huvudmenyn.

Ange anvandar-ID och tryck pa Nasta.

Ange kassettsatsnumret (star pa
kassettpasen) och tryck pa Néasta.

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

¢ == -]
Testa Kér QCette-
patient QC

Kor kontroll av
vétskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

Kontroll av vatskekvalitet

[2B Anvandare: |l [x]

6/16/2022 14:30

Mellanslag

Tillbaka |2\l

Kontroll av vatskekvalitet

Kassettsats: |[@10:Y4 [x)

6/16/2022 14:30

Valj Niva 1 eller Niva 2 och tryck pa Nasta.

Ange kontrollsatsnumret (star pa
flasketiketten och péa ladan med kontroller)
och tryck pa Nasta.

Kontroll av vatskekvalitet 7/10/2021 13:15

Niva 1

Tillbaka

Kontroll av vétskekvalitet - niv8 1 6/16/2022 14:31

7| Kontrollsats: |[BXkZS (x)

Vellansiag | Nesta |

Kontroll av vétskekvalitet - niv8 1 7/10/2021 13:18

Sétt i kassetten och

tryck p&

Tillbaka

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Analysatorn kontrollerar att en
Rapid fFN 10Q-kassett ar korrekt isatt.

Instrumentet piper upprepade ganger
och pé displayen visas "Applicera provet i
kassetten och tryck pa Starta testet”.
Tillsatt 200 pl kontrollprov och tryck

péa Starta testet.

Analysatorn pabdrjar en 10 minuters
nedrakning med 7 minuters inkubation
och 2-3 minuters analys av kassetten.

Kontroll av vatskekvalitet - nivé 1

7/10/2021 13:18

C)

AVLAGSNA INTE KASSETTEN

Kontrollerar kassett

Tillbaka

Kontroll av vétskekvalitet - niv& 1 6/16/2022 14:33

Applicera provet
i kassetten och
tryck p& Starta test

D 4

Tid som &terstr: 27

Tillbaka

Starta testet

Kontroll av vatskekvalitet - nivé 2 6/16/2022 14:43
Kassettsats: F1067

slutar kl 14:45

Kontrollsats: A505
01:16 3terstdr

| S—

v -
AVLAGSNA INTE KASSETTEN

Analyserar

Nar testningen &r klar kommer systemet
att visa och skriva ut resultatet.

Vélj Avsluta for att kdra nasta kontrollprov.

Obs! Bade ett niva 1- och ett niva
2-kontrollprov maste koras.

Upprepa testet med det andra
kontrollprovet och en ny kassett.

6/7/2022 14:12
Kontrollsats: A5054 Kassettsats: F1067
fFN-KONC.: 34 ng/ml

QC av analysator: ¥ GODKAND
QC av kassett: ¥ GODKAND

Skriv ut Avsluta

Kontroll av vatskekvalitet - niva 1

Datum: 6/7/2022
Tid: 14:12

7/10/2021 13:15

Kontroll av vatskekvalitet

Tillbaka

Om resultatet av vatskekvalitetskontrollen inte godkanns, se Avsnitt 7 — Felsdkning, punkt 10.
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Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Utforliga beskrivningar

Startskarm

Vid start visar analysatorn Hologic-logotypen och sedan PeriLynx-systemlogotypen med meddelandet
Initierar system ...” i 60 sekunder. Darefter utfér analysatorn ett sjalvtest av analysatorns komponenter.
P& denna skarm visas ocksa programvaruversionen.

Nar sjalvtestet ar klart andras skarmen
till Huvudmeny.

PerilynX ..

Hologic®, Inc.

All rights reserved
Initierar system... 1.0.1

Copyright © 2017-2022
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Huvudmeny

Huvudmeny bestar av Testa patient, Kér QCette QC,
K&r kontroll av vatskekvalitet, Visa rapporter, Ange ny
kalibreringskod och Justera instéllningar.

For Visa rapporter och Justera instéllningar
visas en undermeny nér du véljer knappen.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Huvudmeny

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

S = -

Testa Kor QCette- Kor kontroll av
patient QC vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

Justera installningar 5/18/2022 11:17

Instéllning Ljud Automatisk
) . utskrift
G datum/tid 2 Instélining =, ® av

&l Instéllning O& QCette- ~ Uppdatera

av lésenord installning ~ prog.vara

Tillbaka il
instdllningar




Ange ny kalibreringskod

_— ; : . . . Huvudmeny 5/18/2022 11:39
Valj Ange ny kalibreringskod pa huvudmenyskarmen for

att stalla in kalibreringen pa analysatorn. Folj anvisningarna .

fran analysatorn. Kalibrering maste stéllas in vid byte 4 = L2

av kassettsatser. Testa Kor QCette- Kor kontroll av

patient QC vatskekvalitet

Obs! Om kalibreringen inte har stallts !
in gar det inte att testa en patient Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39
eller kdra vatskekvalitetskontroller.
Kalibrering maste stéllas in innan
analysatorn kan anvandas for testning.

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod instdllningar

Anvéandar-ID maste anges for att ga vidare till Ny kalibreringskod 6/16/2022 14:26
nasta steg. Tryck pa Nasta for att acceptera ID.
Detta falt accepterar 15 alfanumeriska tecken. (2 Anvandare:

ﬁiiﬂlﬂﬂﬂﬁ

e e e e e e e
<
]

Tillbaka Alt Mellanslag
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Kassettsatsnumret maste anges for att ga vidare till
nasta steg. Kassettsatsnumret star pa kassettpasen
och kassettladan. Programvaran kraver att satsnumret T (1067

: jalp
matas in i korrekt format: en bokstav féljt av fyra [ [—]
siffror (t.ex. F1067).

Ny kalibreringskod 6/16/2022 15:12

Kalibreringskoden (kal.kod) maste anges for att ga vidare
till nasta steg. Kalibreringskoden star pa kassettladan. Ny kalibreringskod 6/16/2022 14:26

Programvaran kraver att kodnumret anges i ratt format:
10 alfanumeriska tecken med ett tankstreck i mitten. [cAL] Kalib.- kod: [[pEa B S5EE] -

Ange kalibreringskoden exakt s& som den visas pa ladan.

Obs! Kalibreringskoden faststélls av Hologic for
varje sats med Rapid fFN 10Q-kassetter.

Tillbaka Mellanslag _

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet 4-4
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Kalibreringsdatapost

Hela posten skrivs ut automatiskt om Automatisk utskrift ar P& eller sa kan du skriva ut den (igen) genom

att trycka pa knappen Skriv ut.

Ny kalibreringskod 7/10/2021 11:36

Anvandare: 1001 Kassettsats: F1067

SYSTEMET KALIBRERAT

Datum: 7/10/2021 Kalib.- kod: D6F7M-FEH33
Tid: 11:36 Analysator-1D: Q000000014

[ Skriva ut ]

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Ange ny kalibreringskod

Skarmbild och utskrift

HOLOGIC®

Kalibrering av Rapid fFN 10Q

SYSTEMET KALIBRERAT
TID: 14:29 DATUM: 3/1/2016

ANVANDARE: 1001
KASSETTSATS: F1067
KALIB.- KOD: D67F7M-FEH33
ANALYSATOR-ID: 0000000014




Testa patient
Vilj Testa patient p&d huvudmenyn for att testa ett

patientprov. Folj anvisningarna fran analysatorn.

Anvéandar-ID maste anges for att ga vidare till
nasta steg. Tryck pa Nasta for att acceptera ID.
Detta falt accepterar 15 alfanumeriska tecken.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

[} == E_i

e

Testa Kor QCette- Kor kontroll av
patient QC vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod instdllningar

Testa patient 6/16/2022 15:19




Kassettsatsnumret maste anges for att ga vidare till
nasta steg. Kassettsatsnumret star pa kassettpasen
och kassettladan. Programvaran kraver att satsnumret
matas in i korrekt format: en bokstav féljt av fyra siffror
(t.ex. F1067).

Det ar viktigt att anvanda kassettsatsnumret pa varje
kassettpase eller -lada.

Analysatorn jamfor automatiskt kassettsatsnumret som
anvands for att stélla in kalibrering med kassettsatsnumret
som anvands for patienttestning. Analysatorn accepterar
kassetter fran nagot av de senaste fem kassettsatserna
for vilka kalibrering har stéllts in.

Om kassettsatsnumren inte stAmmer dverens kan
testprocessen inte fortsatta. Nar detta intraffar
visas ett meddelande om att kassettsatsen

inte har kalibrerats. Tryck pa Stang sa visas
kassettsatsnumret som anvandes for kalibrering.

Obs! Om kassettsatsnumret har &ndrats maste du ange
en ny kalibreringskod.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Testa patient 6/16/2022 15:29

Kassettsats: [F1067 |

Kassettsats har inte kalibrerats

4-7



Ange upp till 16 alfanumeriska tecken foér Prov-ID och
tryck pa Nasta. Prov-ID maste anges for att ga vidare
till nasta steg.

Detta meddelande visas om det finns en kassett
i analysatorn innan nasta sk&rm éppnas. Ta bort
kassetten och tryck pa Nasta.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Testa patient 6/16/2022 15:20

é Prov-1D: I16976565 Q] 123

i e ] e e e

S N e
<

i

Tillbaka Alt Mellanslag _

Testa patient 6/16/2022 15:21

Avlagsna kassetten

och tryck p8

=
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Analysatorn uppmanar sedan anvandaren att satta
i kassetten och trycka pa Nésta.

Analysatorn kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett
ar korrekt isatt.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Testa patient 7/10/2021 11:37

~_

SN

Satt | kassetten och
tryck pa

=

Testa patient 7/10/2021 11:38

Kontrollerar kassett

AVLAGSNA INTE KASSETTEN

=S




Om fel typ av kassett séatts in kan testet inte fortsatta.

Tryck pa Stang och ta bort den felaktiga kassetten.

En 30-sekunderstimer startar och analysatorn piper
under denna tid. Tillsatt 200 pl patientprov och
tryck omedelbart pa Starta testet.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Felaktig kassettyp

Testa patient

Applicera provet
i kassetten och
tryck p8 Starta test

Tid som 8terstir: 28

|

Tillbaka ]




Om patientprovet inte tillsatts och Starta testet
inte trycks pa inom tilldelad tid kan testprocessen
inte fortsatta. Pa skdrmen meddelas att provet inte

tillsattes i tid. Tryck pa Sténg, ta ut kassetten och Prov har inte lagts till
inom tilldelad tid

tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.
Ingen registrering av testet sparas i minnet.

Nar provet har tillsatts pabdrjar analysatorn en
nedrakning pa 10 minuter.

o Testa patient 7/10/2021 11:39
For att avbryta testet trycker du pa Avbryt. e 110/

Om du trycker pa Avbryt och sedan bekréftar Prov-ID: 16976565 Kassettsats: F1067
att du vill stoppa pr(zce§sen kommer testet att 08:56 Sterstdr slutar kl 11:48
Fliies och dta garbriorede O

N&r inkubationstiden p& 7 minuter &r avslutad Inkuberar . -
pabdrjar analysatorn sjélva analysen av kassetten. AVLAGSNA INTE KASSETTEN

Stor inte analysatorn forran resultaten visas.
Analysen tar cirka 2-3 minuter.

Anvéndarhandbok till PeriLynx™-systemet 4-11
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Detta meddelande visas om du tryckt pa Avbryt
under testningen. Valj Ja for att stoppa processen
eller Nej for att fortsatta testet. Detta meddelande
visas i 5 sekunder och sedan fortsatter testet.

Om testet avbryts tar du bort kassetten och
trycker pa Avsluta. En ny kassett kravs for att
upprepa testet.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

Stoppa bearbetning?




Patientdatapost

Patienttestresultaten visas. Hela posten skrivs ut automatiskt om Automatisk utskrift ar Pa eller sa kan du skriva
ut den (igen) genom att trycka pa knappen Skriv ut.

Testa patient 5/25/2022 14:07

Prov-1D: 16976565 Kassettsats: F1067

fFN-KONC.: 160 ng/ml
Datum: 5/25/2022

Ao QC av analysator: ¥ GODKAND
Tid: 14:07 QC av kassett: v GODKAND

| Skriv ut I | Avsluta \

Skarmbild och utskrift

Patientresultaten visas som fFN-koncentrationen i ng/ml eller Ogiltig.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q testresultat

fFN-KONC.: 160 ng/ml

TID: 14:29 DATUM: 3/1/2016

PROV: 16976565
ANVANDARE: 1001
KASSETTSATS: F1067
KALIB.- KOD: D67F7M-FEH33
ANALYSATOR-ID: 0000000014

INTERNA KONTROLLER
QC AV ANALYSATOR: GODKAND

\QC AV KASSETT: GODKAND )




Ett ogiltigt resultat ska upprepas. (Se Avsnitt 7 — Felsdkning, punkt 12.)

Obs! Interna kontroller utfors automatiskt under varje Rapid fFN-test. Dessa interna kontroller
kontrollerar féljande:

(1) en troskelniva for signalen vid procedurens kontrollrad
(2) korrekt provflode genom Rapid fFN 10Q-kassetten

(3) franvaro av konjugataggregation och
(4)

4) korrekt funktion fér PeriLynx-analysatorns maskinvara.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Testa patient



Kora QCette-kvalitetskontroll

Innan du koér PeriLynx QCette® for forsta gangen
maste QCette installeras. Se Justera instéllningar —
QCette-instéllning. Se bruksanvisningen som
medfdljer PeriLynx QCette fér mer information.

Kor QCette-kvalitetskontroll ska utféras minst en
gang varje dygn. Observera att huvudmenyn visar
datum och tid fér Senaste QCette-kvalitetskontroll.

Valj Kér QCette-QC fran huvudmenyn.
Anvandar-ID maste anges for att ga vidare till

nasta steg. Tryck pa Nasta for att acceptera ID.
Detta falt accepterar 15 alfanumeriska tecken.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Kéra QCette-kvalitetskontroll

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

S = -

Testa Kor QCette- Kor kontroll av
patient QC vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod installningar

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:12

iiiiﬁﬁi

Tillbaka Mellanslag



QCette-ID visas. (Det angavs ursprungligen under
installationen av QCette.) QCette-ID &r serienumret
for QCette. Bekrafta att serienumret som visas
Overensstammer med serienumret som star

tryckt pa QCette-plasthdljet och tryck pa Nasta.
Programvaran kréver att serienumret matas

in i korrekt format: sex siffror (t.ex. 014899).

Ange alla inledande nollor.

Detta meddelande visas om det angivna QCette-
serienumret inte ar identiskt med det serienummer

som angavs vid tidpunkten fér QCette-installningen.

Tryck pa Stang. Antingen stéller du in en ny QCette
eller s& gor du om Kor QCette-kvalitetskontroll med
ratt QCette.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Kéra QCette-kvalitetskontroll

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:13

QCette-ID: |[BEE=E

Serienumret for QCette har andrats
Kor QCette-installation



Denna skarmbild visas om det finns en kassett
i analysatorn innan nasta sk&rm éppnas. Ta bort
kassetten och tryck pa Nasta.

Analysatorn uppmanar sedan anvandaren att
sétta i QCette och trycka pa Nasta.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Kéra QCette-kvalitetskontroll

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:15

Avlagsna kassetten
och tryck p8

=

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:15

—

Satt i QCette och
tryck p8

=




Analysatorn avlaser QCette. Stor inte analysatorn férran
resultaten visas. Analysen tar cirka 2-3 minuter.

Detta meddelande visas om du tryckt pa Avbryt
under testningen. Valj Ja for att stoppa processen
eller Nej for att fortsatta testet. Detta meddelande
visas i 5 sekunder och sedan fortsatter testet.

Om testet avbryts tar du bort kassetten och
trycker pa Avsluta testet.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Kéra QCette-kvalitetskontroll

QCette-kvalitetskontroll 6/16/2022 15:16

Anvandare: 1001 QCette-ID: 014899
02:14 aterstar slutar kl 15:18

- Analyserar
AVIAGSNA INTE KASSETTEN

Stoppa bearbetning?



Datapost for QCette

Hela posten skrivs ut automatiskt om Automatisk utskrift &r P& eller s& kan du skriva ut den (igen) genom att

trycka pa knappen Skriv ut.

QCette-resultat & SYSTEM: GODKANT eller SYSTEM: UNDERKANT. Analysatorn visar resultatet GODKANT

eller UNDERKANT och resultatet for varje QCette-niva (niva 1 och niva 2).

Resultatet UNDERKANT ska upprepas. (Se Avsnitt 7 — Felsékning, punkt 8 och 9.)

Tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.

QCette-kvalitetskontroll 8/18/2021 4:02 PM

Anvandare: 1001 QCette-ID: 014899

SYSTEM: GODKAND

Datum: 7/9/2022 QC p& nivd 1: ¥ GODKAND [16]
Tid: 3:42 PM QC pa niva 2: ¥ GODKAND [86]

=

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Kéra QCette-kvalitetskontroll

Skarmbild och utskrift

[ Skriv ut [Huvudmeny

HOLOGIC®

Resultat av PeriLynx™
QCette-kvalitetskontroll

SYSTEM: GODKAND

TID: 17:34 DATUM: 8/13/22

QCette NIVA 1: GODKAND [23]
QCette NIVA 2: GODKAND [76]
ANVANDARE: 1001

QCette-ID: 014899
ANALYSATOR-ID: 0000000014




Vatskekontroller

Valj Kér kontroll av vatskekvalitet fran huvudmenyn

for att kora vatskekontrollerna.

Anvéandar-ID maste anges for att ga vidare till

nasta steg. Tryck pa Nasta for att acceptera ID.

Detta falt accepterar 15 alfanumeriska tecken.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

® == E_i

e

Testa Kor QCette- Kor kontroll av
patient QC vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod instdllningar

Kontroll av vatskekvalitet 6/16/2022 14:30

<
o
Tillbaka Alt Mellanslag
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Kassettsatsnumret maste anges for att ga vidare till
nasta steg. Kassettsatsnumret star pa kassettpasen
och kassettladan. Programvaran kraver att
satsnumret matas in i korrekt format: en bokstav
foljt av fyra siffor (t.ex. F1067).

Analysatorn jamfor automatiskt kassettsatsnumret
som anvéands for att stélla in kalibrering med

kassettsatsnumret som anvands for att testa kontroller.

Om kassettsatsnumren inte stammer dverens

kan testprocessen inte fortsatta. Nar detta intraffar
visas ett meddelande om att kassettsatsen

inte har kalibrerats. Tryck pa Stang sa visas
kassettsatsnumret som anvandes for kalibrering.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Kontroll av vatskekvalitet 6/16/2022 14:30

Kassettsats: ’F1067 |

Kassettsats har inte kalibrerats

4-21



Valj en av kontrollerna Niva 1 eller Niva 2.

Kontroll av vatskekvalitet 7/10/2021 13:15

Ange kontrollsatsnumret och tryck pa Nasta. Detta falt

) . Kontroll av vatskekvalitet - nivad 1 6/16/2022 14:31
accepterar upp till 12 alfanumeriska tecken.

Kontrollsats: [A5054

Tillbaka Mellanslag

Anvéndarhandbok till PeriLynx™-systemet 4-22
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Detta meddelande visas om det finns en kassett
i analysatorn innan nasta sk&rm éppnas. Ta bort
kassetten och tryck pa Nasta.

Analysatorn uppmanar sedan anvandaren att
sétta i kassetten och trycka pa Nésta.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Kontroll av vatskekvalitet - nivd 1 7/10/2021 13:16

Avlagsna kassetten
och tryck p8

=

Kontroll av vatskekvalitet - nivad 1 7/10/2021 13:18

—

SN

Satt | kassetten och
tryck p8

=




Analysatorn kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett
ar korrekt isatt.

En 30-sekunderstimer startar och analysatorn piper
under denna tid. Tillsatt 200 pl kontrollprov och
tryck omedelbart pa Starta testet.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Kontroll av vatskekvalitet - nivd 1 7/10/2021 13:18

Kontrollerar kassett @

AVLAGSNA INTE KASSETTEN

=

Kontroll av vatskekvalitet - nivad 1 6/16/2022 14:33

Applicera provet ﬁ
i kassetten och

tryck p8 Starta test @1‘“

Tid som 38terstir: 27

[ Tillbaka ] Starta testet ]
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Om vatskekontrollprovet inte tillsatts och Starta testet
inte trycks pa inom tilldelad tid kan testprocessen

inte fortsatta. Pa skdrmen meddelas att provet inte
tillsattes i tid. Tryck pa Sténg, ta ut kassetten och
tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.

Ingen registrering av testet sparas i minnet.

Nar provet har tillsatts paborjar analysatorn en
nedrakning pa 10 minuter.

For att avbryta testet trycker du pa Avbryt.
Om du trycker pa Avbryt och sedan bekréaftar
att du vill stoppa processen kommer testet att
avslutas och data gar forlorade.

Nar inkubationstiden pa 7 minuter ar avslutad
pabdrjar analysatorn sjélva analysen av kassetten.
Stor inte analysatorn férran resultaten visas.
Analysen tar cirka 2-3 minuter.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Prov har inte lagts till
inom tilldelad tid

Kontroll av vatskekvalitet - niv 1

Kontrollsats: A5054
09:08 aterstar

7/10/2021 13:18
Kassettsats: F1067

slutar kl 13:28

Inkuberar

AVLAGSNA INTE KASSETTEN
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Detta meddelande visas om du tryckt pa Avbryt
under testningen. Valj Ja for att stoppa processen
eller Nej for att fortsatta testet. Detta meddelande
visas i 5 sekunder och sedan fortsatter testet.

Om testet avbryts tar du bort kassetten och
trycker pa Avsluta testet. Om testet avbryts kravs
en ny kassett for att upprepa testet.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Stoppa bearbetning?
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Vatskekontrolldatapost

Hela posten skrivs ut automatiskt om Automatisk utskrift &r P& eller s& kan du skriva ut den (igen) genom att

trycka pa knappen Skriv ut.

Kontrollresultat visas som fFN-koncentrationen i ng/ml eller som Ogiltiga. Se bruksanvisningen som medfdljer

Rapid fFN-kontrollsatsen angaende acceptabla resultat for vatskekontrollerna.

Ett resultat utanfor omradet eller ett ogiltigt resultat ska upprepas. (Se Avsnitt 7 — Felsokning, punkt 10 och 11.)

Kontroll av vatskekvalitet - niv8 2 6/16/2022 14:45

Kontrollsats: A5053 Kassettsats: F1067

fFN-KONC.: 112 ng/ml
Datum: 6/16/2022

Hlo T QC av analysator; v GODKAND
Tid: 14:45 QC av kassett: ¥ GODKAND

| Skriv ut I

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Vatskekontroller

Skarmbild och utskrift

HOLOGIC®
PeriLynx™-system

fFN-KONC.: 112 ng/ml

TID: 14:29 DATUM: 3/1/2016

VATSKEKONTROLL: NIVA 2
KONTROLLSATS: A5053
ANVANDARE: 1001
KASSETTSATS: F1067
KALIB.- KOD: D67F7M-FEH33
ANALYSATOR-ID: 0000000014

INTERNA KONTROLLER
QC AV ANALYSATOR: GODKAND

\_QCAV KASSETT: GODKAND Y,
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Justera instéllningar

Med knappen Justera installningar pa
huvudmenyskarmen kan anvandaren éndra
datum/tid, justera ljudinstéllningar, stélla in
automatisk utskrift, andra I6senordsinstaliningar
eller utféra QCette-instalining. Detta alternativ gor
det ocksa mojligt for Hologic teknisk support att
uppdatera programversionen. Tryck pa knappen
Justera instéallningar pa huvudmenyn for att
komma till sk&rmen Justera instéliningar.

Justera instédllningar — Datum/tid
Valj Instéllning datum/tid.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Justera instaliningar

Huvudmeny 5/18/2022 11:39

® == E—i

e

Testa Kor QCette- Kor kontroll av
patient QC vatskekvalitet

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Visa Ange ny Justera
rapporter kalibreringskod instdllningar

Justera installningar 5/18/2022 11:17

Automatisk

Instillning Ljud- tskrift
L‘% datum/tid O Installning =) ;Sp;g:

&l Instéllning Q’b QCette- ~ Uppdatera

av l6senord

| Tillbaka

instdllning ~ prog.vara

Sprak-
instéllningar
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Stall in datumet. Valj 6nskat format
i omradet Datumformat. De gréna
bockarna markerar valet.

Anvand upp- eller nedpilen fér att &ndra
datum. Tryck pa knappen Spara for
att acceptera.

Andra tidsinstallningarna genom att
trycka p& knappen Tidsinstallning.

Valj 6nskat format i omradet Tidsformat.
Den gréna bocken markerar valet.

stall in datum

6/16/2022 15:16

Datumformat: OMM/DD/M
Y- -
Tids- -
Tillbaka @ installning Spara

stall in datum 16/6/2022 15:17

Datumformat: MM/DD/AR ODD/MM/M
D:

Tids-
] @ instélining

Dag M&nad

1

stall in tid

6/16/2022 15:17

Tidsformat:

@24 timmar

Timme a Minuter u
Datum-

Tillbaka installning

Anvand upp- eller nedpilen for att

andra tiden. Nar tiden &r installd

i 12-timmarsformat véljer du Férmiddag
eller Eftermiddag. Den gréna bocken
markerar valet. Tryck pa knappen Spara
for att acceptera.

Fran skarmen Stall in tid har du méjlighet
att aterga till skarmen Datuminstalining.
Eller tryck pa knappen Tillbaka for att
aterga till skarmen Justera instéllningar.

Om det finns nagra osparade andringar
och du trycker pa knappen Tillbaka,
Datuminstélining eller Tidsinstéallning
visas skarmbilden "Spara &ndringar”.
Tryck pa Ja for att spara &ndringar eller
Nej for att kassera andringarna.

Stéll in tid

8/18/2021 3:47 PM

Tidsformat:

Timme u Minuter u Férmiddag
n n CEftermiddag

Datum-
Tillbaka installning

Stéll in tid

6/16/2022 15:17

Tidsformat: O24 timmar

Timme u Minuter
16 - 0
Tillbaka

12 timmar

installning

Spara andringar?

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Justera instaliningar
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Justera instdllningar — Ljudinstéllningar
| avsnittet Ljud-installning valjer du om ljudsignalen (pip) ska vara pa eller av. En gron bock markerar valet.

Om ljudet &r paslaget anvander du knapparna plus (+) eller minus (-) for att hoja eller sénka ljudvolymen.
Om ljudet &r paslaget gor ett tryck pa plus- eller minusknappen ocksé att analysatorn spelar upp ljudet
med den volymen.

Tryck pa knappen Tillbaka for att aterga till skdrmen Justera instéllningar.

Justera installningar 5/18/2022 11:17 Ljudinstallningar 7/6/2021 2:16 PM

— ] Automatisk
s Instillning 0 Ljud- B utskrift

Ljudvolym:
© datum/tid Instéllning O PA

Systemljud:

O e ‘))

&l Instéllning Qb QCette- ~ Uppdatera

instdllning ~ prog.vara

Tillbaka s
instdllningar
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Justera installningar — Automatisk utskrift
Tryck pa knappen Automatisk utskrift pd skarmen Justera installningar for att &ndra om automatisk utskrift ska
vara pa eller av. En gron cirkel visar att Automatisk utskrift ar pa.

Automatisk utskrift skriver automatiskt ut testresultat néar den ar i laget P4. Nar Automatisk utskrift &r Av kan du
skriva ut resultat genom att trycka pa knappen Skriv ut.

Justera installningar 5/18/2022 11:17 Justera installningar 5/18/2022 11:17

fas Instéllning 0 Ljud- = ﬁ:l:lgr?;tatISk
Instéllning @ av

2, Installning 0 Ljud- =] ﬁtustlgrri?tatISk
Installning © PX

© datum/tid © datum/tid

&l Instéllning Qb QCette- ~ Uppdatera &l Instéllning % QCette- ~ Uppdatera
av lésenord instdllning ~ prog.vara av |ésenord installning ~ prog.vara
Tillbaka gl Tillbaka el
instdllningar instdllningar
Automatisk utskrift PA Automatisk utskrift AV
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Justera mstallnmg.;.ar —.Losoenordsmsfallnmg%r Justera installningar 5/18/2022 11:17
Analysatorn kan stéllas in sa att det kravs ett |dsenord

for att visa och skriva ut patientinformation i avsnittet Instillning Ljud- Automatisk

o

tskrift
O Instéllning E ;SP;

Atkomst till data. datum/tid

Instéllning 0p QCette- ~ Uppdatera
& av lésenord é instéllning ~ prog.vara

Tillbaka LS
instéllningar

Instalining av lésenord 8/18/2021 3:48 PM

Om |6senordsskyddet ar inaktiverat ar funktionerna
for Atkomst till data tillgéngliga for alla anvandare.

Om I6senordsskyddet ar inaktiverat trycker du pa Ange nytt Andra Ta bort
knappen Ange nytt I6senord. l6senord l6senord l6senord

Losenordsskydd: Inaktiverad

| Tillbaka
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Anvand pekskarmen eller streckkodslasaren (tillval)
fér att ange 16senordet.

Tryck pa knappen Spara.

Nu kravs det ett I6senord for att visa eller skriva

ut patientinformation i avsnittet Atkomst till data.

For att andra I6senordet trycker du pa knappen
Andra I6senord. Anvand pekskarmen eller
streckkodslasaren (tillval) for att ange det nuvarande
I6senordet. Tryck pa knappen Nasta och ange sedan
det nya l6senordet.

Tryck pa knappen Spara.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Ange nytt [6senord 6/16/2022 14:27

@ Nytt 16senord: [Ange

Andra 16senord

f Nuvarande
lésenord:

599%%

Tlllbaka Mellanslag

[Ange
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For att ta bort [6senordsskyddet trycker du pa
knappen Ta bort I6senord. Anvand pekskarmen

eller streckkodslasaren (tillval) for att ange det NUVarande
; Iosenord _[Ange eller ska @

nuvarande l6senordet.
Tryck pa knappen Nasta.

Losenordsskyddet dndras fran "inaktiverat” till "aktiverat”.
Det kravs inget 16senord for att visa eller skriva ut 5 d
informationen i avsnittet Atkomst till data. acers

Tlllbaka A Mellanslag

Ta bort l6senord 7/6/2021 14:25
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Justera instédllningar — QCette-instdllning
QCette-instéllning initierar QCette fér anvandning

vid utvardering av analysatorns prestanda.

Under initieringsprocessen faststélls prestandakriterierna
for analysatorn. QCette-installning maste utforas

INNAN QCette borjar anvandas som en enhet for
instrumentverifiering.

| huvudmenyn véljer du Justera instéllningar.

Valj QCette-installning pa menyn Justera
installningar for att borja.

Ange anvandar-ID for att ga vidare till ndsta steg.
Tryck pa Nasta for att acceptera ID. Detta falt
accepterar 15 bokstaver och/eller siffror.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Justera installningar 5/18/2022 11:17

Instdlining Ljud Automatisk
. tskrift
L‘% O Instéllning E u.spz

datum/tid

Instéllning gp QCette- ~ Uppdatera
& av lésenord é instéllning ~ prog.vara

Tillbaka

Sprak-
instéllningar

e —

QCette-installning 7/6/2021 14:41

(2B Anvandare:

Tillbaka Alt Mellanslag
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QCette-ID maste anges for att ga vidare till nasta steg.

QCette-ID ar serienumret for QCette. Serienumret ar
tryckt pa QCette-plastholjet. Programvaran kraver
att serienumret matas in i korrekt format: sex siffror
(t.ex. 014899). Ange alla inledande nollor.

Detta meddelande visas om det finns en
kassett i analysatorn innan nasta sk&rm
Oppnas. Ta bort kassetten och tryck

pa Nasta.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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QCette-installning

QCette-ID: |[FEEEY

QCette-installning

Avlagsna kassetten

och tryck p8

7/6/2021 14:43
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Analysatorn uppmanar sedan anvandaren att satta
i QCette och trycka pa Nasta.

En tiominuterstimer startar.

Analysatorn boérjar initiera QCette. Stér inte analysatorn
férran resultaten visas. Initieringsprocessen tar cirka
10 minuter. Du kan avsluta initieringen genom att
trycka pa Avbryt.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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QCette-installning 7/6/2021 14:43

—

Satt i QCette och
tryck p8

=

QCette-installning 7/6/2021 14:47

Anvandare: PMD QCette-ID: 017258
09:18 aterstar slutar kl 14:56

- Analyserar
AVIAGSNA INTE KASSETTEN
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Detta meddelande visas om du tryckt pa Avbryt
under testningen. Valj Ja for att stoppa processen
eller Nej for att fortsatta testet. Detta meddelande
visas i 5 sekunder och sedan fortsatter testet.

Om testet avbryts tar du bort kassetten och
trycker pa Avsluta testet.
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N&r QCette-instéllningen har slutférts visas detta meddelande. INSTALLNING KLAR visar att analysatorns

prestandakriterier har faststéllts. Tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.

QCette-installning 8/18/2021 3:50 PM

Anvandare: 1001 QCette-ID: 014899

INSTALLNING KLAR

Datum: 8/18/2021 Analysator-1D: 0000000014

Tid: 3:50 PM
| Skriv ut I

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Skarmbild och utskrift

HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette-instalining

INSTALLNING KLAR

TID: 14:29 DATUM: 3/1/2016

ANVANDARE: 1001
QCette-ID: 014899
ANALYSATOR-ID: 0000000014
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Detta meddelande visas om QCette-instéllningen inte
slutférs. Det visar att analysatorns prestandakriterier
inte har faststéllts. Om QCette-instaliningsfelet
intraffar, se Avsnitt 7 — Fels6kning, punkt 8. Ogiltig QCette

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet 4-40
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Justera instaliningar



Justera instdllningar — Uppdatera programvara

Justera installningar 5/18/2022 11:17
Pa skéill"men Justera insté'}llningar finns ett alternativ s Installning PN Ljud- & ﬁtustlgrri?tatisk
som gor att programversionen kan uppdateras. O datum/tid Instéllning © PA

&l Instéllning % QCette- ~ Uppdatera

av lésenord instéllning ~ prog.vara

Tillbaka il
instéllningar
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Justera instéllningar — Sprakinstéllningar

Sprak 6/16/2022 14:25

Skarmen Justera instéllningar har ett alternativ som goér -
att spraket som visas pa analysatorns skdrm kan andras. Valj ett sprék:

O svenska u

Om du vill &ndra spraket som visas pa skarmen trycker
du pé& knappen Sprakinstallningar. Anvand upp- eller
nedpilen for att bladdra igenom spraklistan. Tryck pa
sprakets namn for att vélja det.

Tryck pa knappen Spara. Analysatorn kan ta ungefar Spara
60 sekunder att byta sprak.
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Visa rapporter

Med knappen Visa rapporter pa huvudmenyn
kan anvandaren visa och skriva ut rapporten om
manadsanvandning, antalet tester och Atkomst till
data-funktionerna.

Manadsanvéndning

Tryck pa knappen Manadsanvandning pa skarmen Visa
rapporter for att visa eller skriva ut en sammanfattning
av patienttester som utforts for varje manad under de
senaste 12 manaderna (rullande kalender).

Obs! Du kan 6verfora rapporten om manadsanvandning
till en USB-enhet genom att ansluta en
USB-enhet till valfri USB-port pa baksidan

av analysatorn innan du trycker pa knappen

Manadsanvandning pa skiarmen Visa rapporter.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Huvudmeny 5/18/2022 11:39

S = -

Kor QCette- Kor kontroll av
QC vatskekvalitet

Testa
patient

Senaste QCette-kvalitetskontroll: 30/3/2021 9:39

Justera
instdllningar

Visa Ange ny
rapporter kalibreringskod

Visa rapporter 7/10/2021 11:16

Atkomst
till data

Manads-
anvandning

| Tillbaka

Testantal
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Anvand upp- eller nedpilen for att bladdra igenom rapporten.

Det totala antalet patienttester visas. Det totala antalet giltiga patienttester och det totala antalet ogiltiga

patienttester visas ocksa.

Skriv ut rapporten genom att trycka pa knappen Skriv ut.

Tryck pa knappen Tillbaka for att aterga till skarmen Visa rapporter.
Tryck pa knappen Huvudmeny for att aterga till huvudmenyn.

6/16/2022 15:09

Mé&nadsanvandning

Analysator-ID: 0000000014
Giltig Ogiltig
feb 2022 Skarmbild och utskrift
jan 2022
dec 2021
nov 2021

=S

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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[ Skriv ut Huvudmeny]

(~ ANV.RAPPORT: S/N 0000000014
TID: 14:29 DATUM: 3/1/2016
MANAD GILTIG OGILTIG TOTALT
MAR 00002 00000 00002
FEB 00000 00000 00000
JAN 00000 00000 00000
DEC 00000 00000 00000
NOV 00000 00000 00000
OCT 00000 00000 00000
SEP 00000 00000 00000
AUG 00000 00000 00000
JUL 00000 00000 00000
JUN 00000 00000 00000
MAJ 00000 00000 00000
APR 00000 00000 00000

_ TOT. 00002 00000 00002 )
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Testantal

Tryck pa knappen Testantal pa skarmen Visa rapporter
for att visa och skriva ut antalet tester per kategori som
utforts pa analysatorn.

Visa rapporter 7/10/2021 11:16

Det totala antalet patienttester, vatskekontrolltester HEINEIE Testantal ﬁtl:(gglzt

: . . andni
(vatskekvalitetskontroll) och QCette-kvalitetskontrolltester visas. HREIEA

Tryck pa knappen Skriv ut for att skriva ut rapporten TCR,

testantalspost.
Tryck pa knappen Tillbaka for att aterga till skarmen
Visa rapporter.

Tryck pa knappen Huvudmeny for att aterga till huvudmenyn.

Testantal 6/16/2022 15:19 HOLOGIC®
PeriLynx™-syst
Analysator-ID: 0000000014 REe(;Py;;RISEy;mG
Patient: Kontroll av vatska:  QCette-QC: Skarmbild och utskrift . 14»2\9/ TESEQ”J%’?QMG

ANALYSATOR-ID: 0000000014

1 6 2 4 PATIENT: 16

KONTROLL AV VATSKA: 2
[ Tillbaka ] ] [
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Atkomst till data

Atkomst till data — Visa/skriva ut data

Tryck pa knappen Atkomst till data p& skarmen
Visa rapporter for att visa patientdata, QCette-
kvalitetskontrolldata, vatskekvalitetskontrolldata

eller kalibreringsdata som ar lagrade i analysatorn.

Valj den kategori av dataposter som ska visas
och/eller skrivas ut.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Visa rapporter

7/10/2021 11:16

Manads-
anvandning

Testantal

Atkomst
till data

Tillbaka

Atkomst till data

5/18/2022 11:18

Patient

QCette-

Kontroll av
vatska

Kalibrering

[ Tillbaka

|

[ Overfor data

|

[ Huvudmeny

]

4-46



Om I6senordsskyddet &r aktiverat pa analysatorn
anger du lésenordet och trycker pa Néasta for att
komma at patientdata.

En sammanfattning av dataposter for kategorin visas med
den senaste posten hdgst upp i listan. Patientdata valdes
for detta exempel. Anvand upp- eller nedpilen for att
bladdra igenom sammanfattningarna.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Atkomst till data

Atkomst till data 6/16/2022 14:25

f Nuvarande
lésenord:

e e e e
<
o

Testa patient 7/10/2021 11:19
Datum/tid Prov-ID Resultat
2/1/2022 16:18

2/1/2022 16:08

2/1/2022 15:54
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Klicka pa posten for att visa en datapost. Anvand upp-

eller nedpilen fér att bladdra igenom olika dataposter.

Tryck pa knappen Skriv ut for att skriva ut dataposten.

Tryck pa knappen Tillbaka for att aterga till
foregdende skarm.

Tryck pa knappen Huvudmeny for att aterga
till huvudmenyn.

Atkomst till data — Datadverforing

Pa menyn Atkomst till data kan anvandaren med hjalp
av funktionen Overfér data éverfora alla testresultat
som &r lagrade i analysatorn till en dator som ar
ansluten till analysatorn via en seriekabel.

Obs! Maximalt 1 000 patienttestresultat,
50 QCette-kvalitetskontrollresultat,
50 véatskekvalitetskontrollresultat och
50 kalibreringsresultat lagras i analysatorn.

Anvandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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5/25/2022 14:07
Prov-ID: 20 Kassettsats: F5020

fFN-KONC.: 130 ng/ml
Datum: 5/25/2022

2 <l QC av analysator: ¥ GODKAND
Tid: 15:07 QC av kassett: ¥ GODKAND n

[ Tillbaka ][ S ]

Atkomst till data

Testa patient

[ Huvudmeny ]

5/18/2022 11:18

Kontroll av
vatska

QCette-

Patient Kalibrering

|

Tillbaka ] [ Overfor data ] [ Huvudmeny ]
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Tryck pa Overfor data.

Atkomst till data 6/16/2022 14:25

Om lésenordsskyddet &r aktiverat p& analysatorn anger Y Nuvarande [
du I6senordet och trycker pa Néasta. |6senord:

Obs! Data som dverfors till en dator ar i ASClI-format.
Insamling och organisering av éverférda data
sker enligt anvéndarens eget gottfinnande.
Hologic, Inc. levererar INTE programvara eller
teknisk support relaterad till manipulation av
data nar de har lamnat analysatorn.

Detta meddelande visas medan datadverforingen pagar.

Nar dverforingen ar klar visas skarmen Visa rapporter. OVElfelr itk
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Avsnitt 5 — Skotsel av analysatorn

Allméan rengdéring
Hall analysatorn fri fran damm. Rengdr vid behov utsidan, inklusive pekskarmen, med en fuktig trasa och ett
milt rengdringsmedel.

A VARNING! Vatskor far INTE sippra in i analysatorn. Hall analysatorn torr hela tiden. Vatskor som lacker
in i analysatorn kan skada de elektriska komponenterna eller eventuellt gora att anvandaren far en
elektrisk stot.

FORSIKTIGHET! Anvind INTE Iésningsmedel av ndgon typ pé& nagon del av analysatorn. Lésningsmedel kan
skada pekskarmen.

Rengoring av kassettinsidttningsplatsen
Kassettinsattningsplatsen kan komma i kontakt med biologiska vatskor och ska rengoéras regelbundet.
FORSIKTIGHET! Anvind lampliga laboratorieprocedurer fér hantering av biologiska riskmaterial.

Rengéringsmedel godkidnda for anviandning

Reagenser som inte anges nedan kan orsaka missfargning av analysatorhdljet och pekskarmen.
Nedanstaende rengéringsmedel far endast appliceras med en trasa eller laboratorietorkduk.
Applicera ALDRIG medel med spray.

. 70 % etanol
. Allmant laboratorierengéringsmedel med desinficerande egenskaper
Anvéndarhandbok till PeriLynx™-systemet 5-1
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Avsnitt 6 — Skrivare

Ladda skrivaretiketter

Se Avsnitt 2 — Installation fér anvisningar om hur du ansluter skrivaren till PeriLynx-analysatorn.
Obs! Installera inte ndgon Dymo Label-programvara som medfoljer skrivaren.

1. Oppna skrivarluckan for att komma &t skrivarens inre. Ta bort eventuellt férpackningsmaterial.

2. Ta bort etikettspolen fran skrivaren.

3. Observera att etikettspolen har en distinkt VANSTER respektive HOGER sida. Se illustrationen pa varje
del for korrekt montering. Héger sida glider in och ut och kan tas bort helt fér att ladda etikettrullar.

4. Ta bort spolens HOGRA SIDA genom att dra av den fran hdger sida.
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5. Se figur 1 och f6lj instruktionerna:
For dver rullen med etiketter pa spolen fran hoger
till vanster enligt figur 1(a). Satt sedan tillbaka den
hogra sidan av spolen och tryck den ordentligt
mot etikettrullen enligt figur 1(b). Se till att det inte
finns nagot mellanrum mellan rullen och spolen.
Etiketterna matas fran rullens botten.

6. Se till att natsladden ar ansluten. Satt pa skrivaren
genom att ansluta den till ett eluttag. Strémlampan
blinkar och skrivarens motor gar medan den letar
efter etiketter att mata fram.

7. Hall etikettspolen i ena handen och anvand den
andra handen for att mata in den fria anden av rullen
i inmatningssparet pa insidan av skrivaren, enligt
figur 2. (Om det ar lattare kan du vila etiketterna pa
skrivarens Overkant och frigora bada handerna for
att mata etiketterna.)

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Figur 1
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8. FOorin anden i sparet tills ett Iatt motstand kanns.
Fortsatt fora in forsiktigt. Etikettmatningsmotorn matar
fram anden och for etiketterna genom skrivaren och ut ur
utmatningssparet. Skrivaren slutar mata fram automatiskt
nar den forsta etiketten ar klar. Om motorn slutar ga
medan den fortfarande laddar etiketter ska du trycka pa
matningsknappen for att starta den igen. (Fér att skydda sig
sjalv slutar motorn att ga med nagra sekunders mellanrum.)

9. Satti etikettspolen i skrivaren. Spolen passar in i de upphdjda
skarorna i skrivaren.

10. Stang locket. Nu &r skrivaren redo att skriva ut etiketter.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Ta bort en tom etikettrulle

Nar skrivaren har slut pé etiketter blinkar stromlampan.

1. L&t skrivaren vara paslagen och 6ppna luckan. Den sista etiketten pa rullen kan vara fastad vid
innerrullen med en tejpbit. | sé fall kan du anvanda en sax for att klippa av etiketten mellan rullen
och etikettmatningssparet. Ta bort etikettspolen fran skrivaren.

2. Tryck pa matningsknappen pa skrivarens framsida for att mata ut aterstaende etikettmaterial
fran skrivaren.

3. Dra av spolens hogra sida och ta bort innerrullen.

4. Séttien ny etikettrulle (se Ladda skrivaretiketter fér anvisningar).

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Rensa etikettstopp

Obs! For att forhindra etikettstopp bor du riva av utskrifterna efterhand som de genereras.
Lat inte etiketterna rulla ut ur skrivaren.

Om etiketterna fastnar i skrivaren foljer du nedanstaende steg for att ta bort dem.

1. Oppna skrivarluckan och anvand en sax fér att klippa av etiketten mellan inmatningssparet och etikettrullen.

2. Tryck pa matningsknappen pa skrivarens framsida for att mata ut etiketten genom skrivaren.
Ladda om etiketterna (se Ta bort en tom etikettrulle fér anvisningar).

3. Om etiketten inte kommer ut genom matningssparet ska du ta bort etikettspolen fran skrivaren.
Dra forsiktigt ut etiketten som fastnat genom matningssparet.

4. Om det behdvs kan skrivarens framre infattning tas bort for battre atkomst till skrivhuvudet.
Oppna locket och dra forsiktigt upp kanten pa den framre kapan (1, se nedan). Skjut denna del framat (2).
Infattningen dras av.
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5. Tryck spaken pa skrivarens vanstra sida framat for att latta pa skrivhuvudets tryck mot etiketten.

6. FOr att satta inop skrivarinfattningen igen sétter du tillbaka locket och ser till att haka i flikarna bade
langst ned och hdgst upp. Ladda om etikettrullen.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Allmé&n information

Avsnitt 7 — Felsokning

Programvaran i PeriLynx-analysatorn &r utformad for att underlatta felsdkning. Var alltid uppmarksam pa
ljudsignalerna och folj anvisningarna pa skarmen for basta systemprestanda. | nedanstaende tabell anges
potentiella problem, problemkallor och rekommenderade I6sningar. Ring teknisk support hos Hologic om
du har fragor om prestanda for ditt PeriLynx-system.

PUNKT | PROBLEM

KALLA

LOSNING

1 Analysatorns
skarm ar tom.

Analysatorns
natsladd och/eller
adapter

Strombrytare

Se till att analysatorns natsladd ar ordentligt ansluten
till analysatorn.

Se till att analysatorns natadapter ar den adapter som
medféljer analysatorn.

Se till att analysatorns natadapter ar ansluten till ett
jordat eluttag.

Se till att analysatorns strombrytare ar i paslaget lage.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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ovanliga tecken
visas pa skarmen
och analysatorn
svarar inte pa
pekskarmstryck.

PUNKT | PROBLEM KALLA LOSNING
2 Felkod visas Analysator Stang av analysatorn och sl& pa den igen for att starta
nar analysatorn om systemet.
slas pa.
Om felkoden kvarstar, se tabellen Fel/ogiltig kod.
3 Analysprocessen Tillfalligt Koppla bort skrivarens natsladd fran analysatorn.
avbryts och/eller strémavbrott

Stang av analysatorn.
Anslut skrivarens natsladd till analysatorn igen.
Satt pa analysatorn.

Fortsatt med testningen.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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PUNKT | PROBLEM

KALLA

LOSNING

4 Skrivaren kan inte
skriva ut

Skrivaren ar
inte ansluten
Skrivarens
natsladd

USB-kabel

Skrivaretiketter

Skrivaren var inte
inkopplad nar
testet kordes.

Se till att skrivarens natsladd ar ordentligt ansluten till
analysatorn. Stromindikatorlampan ska lysa.

Se till att USB-kabeln ar ansluten till skrivaren och
analysatorn.

Se till att skrivaren inte har slut pa skrivaretiketter.
Kontakta kundtjanst for att bestalla skrivaretiketter.

Anslut skrivaren till analysatorn. Stdng av analysatorn och
sl& pa den igen. Aterkalla testresultatet pa analysskérmen
(Visa rapporter, Atkomst till data, Patient), valj rapporten
fran listan for att 6ppna den). Tryck pa Skriv ut pa
analysatorn for att skriva ut resultatet.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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PUNKT | PROBLEM KALLA LOSNING
5 Utskrift med Skrivare Koppla bort skrivarens natsladd fran analysatorn.
ovanligt Stang av analysatorn.
teckensnitt. Anslut skrivarens natsladd till analysatorn igen.
Satt pa analysatorn.
6 Analysatorn Stréom Kalibreringen finns kvar i minnet. Aterstall kalibreringen
stangdes av efter endast om analysatorn uppmanar till det.
kalibrering eller
stromavbrott
intraffade efter
kalibrering.
7 Kassett eller Analysator Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta
QCette kan inte om systemet.
tas bort fran
analysatorn. Om kassetten/QCette enkelt kan tas bort, fortsatt
(Obs! Forsok med testningen.
inte tvinga eller
banda ut den ur Om kassetten/QCette inte enkelt kan tas bort, ring
analysatorn.) teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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QCette kunde
inte slutforas.

PUNKT | PROBLEM KALLA LOSNING
8 Installningen PeriLynx QCette | Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta
av PeriLynx eller analysator | om systemet.

Se till att QCette ar ren och inte skadad. QCette kan
rengdras med konserverad luft.

Upprepa QCette-installningen enligt beskrivningen

i Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — Utforliga
beskrivningar. Om QCette-installningen ar klar, kor QCette-
kvalitetskontroll, foljt av Kor kontroll av vatskekvalitet.

Undvik att stota till eller skaka analysatorn eller QCette
under testet.

Om QCette-instaliningen misslyckas en andra gang,
ring teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet

Avsnitt 7 — Felsdkning
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PUNKT | PROBLEM

KALLA

LOSNING

9 PeriLynx QCette
misslyckades
under daglig instru-
mentverifiering.

PeriLynx QCette
eller analysator

Stang av analysatorn och sl& pa den igen for att starta
om systemet.

Bekrafta att QCette-serienumret pa enheten
overensstammer med det serienummer som ar
programmerat i analysatorn och som anges pa
utskriften av QCette-kvalitetskontrollresultat.

Se till att QCette ar ren och inte skadad. QCette kan
rengbras med konserverad luft.

Kdr QCette-kvalitetskontroll. Om den godkanns kravs
ingen ytterligare felsokning.

Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, utfor QCette-
installning. (Valj Justera installningar frdn huvudmenyn och
sedan QCette-installning.) Nar QCette-installningen ar klar,
valj Kér QCette-kvalitetskontroll, foljt av Kor kontroll av
vatskekvalitet. Om bada godkanns kravs ingen ytterligare
felsdkning.

Om QCette-kvalitetskontrollen underkéanns en ganag till,
ring teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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PUNKT

PROBLEM

KALLA

LOSNING

10

Vatskekontroll-
resultat ligger
utanfér omradet
for acceptabla
resultat.

Vatskekontroll

Kontrollera att Rapid fFN 10Q-kassetterna inte har
passerat utgangsdatum och att de har férvarats pa
ratt satt.

Se till att kalibreringskoden som ar programmerad

i instrumentet 6verensstdmmer med kalibreringskoden
pa kassettladan.

Kontrollera att kontrollen inte har passerat utgangsdatum
och varken ar grumlig eller missfargad.

Om kontaminering av kontrollerna misstanks, éppna en
ny lada med kontroller.

Las bruksanvisningen som medféljer satsen med Rapid
fEN-kontroller for att sakerstélla att ratt procedur har foljts.
Upprepa testet pa en ny kassett. Om kontrollresultatet

ar acceptabelt kravs ingen ytterligare felsdkning.

Om kontrollresultatet aterigen ligger utanfér omradet for
acceptabla resultat, ring teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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PUNKT

PROBLEM

KALLA

LOSNING

11

Ogiltigt testresultat
for vatskekontroll.

Interna kontroller
Analysatorkva-
litetskontroll:
UNDERKANT
Kassettkva-
litetskontroll:
GODKANT

Se tabellen Fel/ogiltig kod.

Stang av analysatorn och sl& pa den igen for att starta
om systemet.

Kor QCette-kvalitetskontroll. Om QCette-kvalitetskontrollre-
sultatet &r godkant, testa kontrollen igen pa en ny kassett.
Om bada godkanns kravs ingen ytterligare felsékning.

Om resultatet av QCette-kvalitetskontrollen underkanns,
ring teknisk support.

Interna kontroller
Analysatorkva-
litetskontroll:
GODKANT
Kassettkva-
litetskontroll:
UNDERKANT

Kontrollera att 200 pl kontrollvatska dispenserades.

Las bruksanvisningen som medféljer satsen med Rapid
fEN-kontroller for att sakerstalla att ratt procedur har féljts.
Upprepa testet pa en ny kassett. Om kontrollresultatet ar
acceptabelt kravs ingen ytterligare felsokning.

Undvik att st6ta till eller skaka analysatorn eller kassetten
under testet.

Om kontrollen underkanns en gang till, ring teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 7 — Felsdkning
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PUNKT

PROBLEM

KALLA

LOSNING

12

Ogiltigt
patienttestresultat

Interna kontroller
Analysatorkva-
litetskontroll:
UNDERKANT
Kassettkva-
litetskontroll:
GODKANT

Se tabellen Fel/ogiltig kod.

Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta
om systemet.

Kor QCette-kvalitetskontrollen igen. Om resultatet ar
godkant testar du om provet pa en ny kassett. Om bada
godkanns kravs ingen ytterligare felsékning.

Om resultatet av patienttestet ar ogiltigt, ring teknisk support.

Interna kontroller
Analysatorkva-
litetskontroll:
GODKANT
Kassettkva-
litetskontroll:
UNDERKANT

Kontrollera att 200 pl prov dispenserades.

Las bruksanvisningen som medféljer satsen med
Rapid fFN 10Q-kassetter for att sakerstalla att ratt
procedur har féljts. Upprepa testet pa en ny kassett.

Undersok kassetten. Viskdsa patientprover kan géra
att provflodet dver membranet blir ofullstandigt. Se
efter om det finns tecken pa att provet ar kontaminerat
(glidmedel, tval, desinfektionsmedel, kramer).

Testa om provet pa en ny kassett. Om problemet inte
kan atgardas bor du kontakta lakaren och rekommendera
fornyad provtagning inom 24 timmar.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
Avsnitt 7 — Felsdkning
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Fel/ogiltiga koder

FELKOD DEFINITION FELSOKNINGSFORFARANDE
003, 004, 007, 020, [ Interna kontroller Se Felsdkning punkt 11 och 12.
024, 100, 103, 104, |Fel pa
107, 120, 124 kassettkvalitetskontroll
142A Morkt antal utanfor Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
omrade Kor QCette-kvalitetskontrollen igen.
Om QCette-kvalitetskontrollen godkanns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, kontakta teknisk support.
142B Temperaturfel Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
Kor QCette-kvalitetskontrollen igen.
Om QCette-kvalitetskontrollen godkanns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, kontakta teknisk support.
0622 Majligt spanningsproblem | Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
Kor QCette-kvalitetskontrollen igen.
Om QCette-kvalitetskontrollen godkanns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkénns, kontakta teknisk support.
0720 Mojligt motorproblem Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
0721 Kor QCette-kvalitetskontrollen igen.
Om QCette-kvalitetskontrollen godkanns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, kontakta teknisk support.

Om analysatorfel kvarstar eller aterkommer ska du ringa teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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FELKOD

DEFINITION

FELSOKNINGSFORFARANDE

0OD24

Mojligt QCette-problem

Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
Rengoér QCette enligt bruksanvisningen.
Upprepa QCette-installningen (se Felsdkning punkt 8).

OE21

Hog ljusniva

Stang av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
Se efter om det finns nagon ny kalla till starkt ljus (nyligen flyttat
enheten nara ett fonster, laboratorielampor bytts ut, persienner éppna).
Ta bort kallan till dverflédigt ljus om majligt eller flytta analysatorn.

Se Felsdkning punkt 11 och 12. Kér QCette-kvalitetskontrollen igen.
Om QCette-kvalitetskontrollen godkanns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, kontakta teknisk support.

OEZ22, OE23

Majligt optikproblem

Sténg av analysatorn och sla pa den igen for att starta om systemet.
Kor QCette-kvalitetskontrollen igen.

Om QCette-kvalitetskontrollen godkénns kan du fortsatta som vanligt.
Om QCette-kvalitetskontrollen underkanns, kontakta teknisk support.

Andra koder

Ring teknisk support.

Om analysatorfel kvarstar eller aterkommer, ring teknisk support.

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Avsnitt 8 — Service

Teknisk support

Analysator
PeriLynx-analysatorn ar ett fristdende instrument. Det finns inga delar som kan repareras av anvandaren.

Med korrekt skétsel och anvandning bor analysatorn fungera palitligt med minimal uppmarksamhet. Om ett
problem skulle uppsta, se avsnitt 7, Felstkning. Kontakta Hologic teknisk support for analysatorservice.

Skrivare
Skrivaren ar ett fristdende instrument. Om ett problem skulle uppsta, se Avsnitt 7 — Felsokning. Kontakta Hologic
teknisk support for skrivarservice.

Streckkodslasare (tillval)
Streckkodslasaren &r ett fristdende instrument. Kontakta Hologic teknisk support om ett problem skulle uppsta.

Anvéndarhandbok till PeriLynx™-systemet 8-1
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Kontaktinformation
Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
www.hologic.com

Teknisk support (utanfér USA och Kanada)

Tfn:
Asien: +852 3526 0718
Australien: +61 2 9888 8000
Osterrike: 0800 291919
Belgien: 0800 77378
Danmark: 8088 1378
Finland: 0800 114829
Frankrike: 0800 913659
Tyskland: 0800 1830227
Irland (rep): 1 800 554144
Italien: 800 786308

Internationellt faxnummer: 0041.21.633.39.10

Anvéandarhandbok till PeriLynx™-systemet
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Nederlanderna:

Norge:
Portugal:
Spanien:
Sydafrika:
Sverige:
Schweiz:
Storbritannien:

Andra 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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Reservdelar

Artikel Katalognummer
Skrivaretiketter 52660-001
PeriLynx QCette PRD-04007
Rapid fFN 10Q-vatskekontrollsats PRD-01019
Provinsamlingssats PRD-01020
Rapid fFN-kassetter, ldda med 26 st. PRD-01018
Streckkodslasare MEL-00970

Anvandarhandbok till PeriLynx-systemet

MAN-08809-001

Kontakta fFN-kundtjansten for att bestalla reservdelar.

Kontaktinformation
Kundtjdnst (utanfor USA och Kanada)

Kontakta din narmaste plats. For att hitta ndrmaste

plats, besok
www.ffntest.com
eller www.hologic.com
eller ring 00800-800-29892
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En kopia av Hologics begransade garanti och andra férséljningsvillkor kan erhallas genom att kontakta
kundtjanst pa ovanstédende angivha nummer.

PeriLynx"-system

Analysatorns serienummer

Skrivarens serienummer

Streckkodslasarens serienummer (tillval)

Leveransdatum
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