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AVSNITT | — INTRODUKTION
Endast for In Vitro-diagnostisk anvandning
IVD Far endast anvandas av utbildad medicinsk personal

AVSEDD ANVANDNING

Hologic Rapid fFN® 10Q System ar en in vitro-diagnostisk enhet avsedd att anvandas tillsammans med Rapid
fFN 10Q-kassetten, Rapid fFN-kontrollsatsen och Rapid fFN 10Q QCette for detektion av fetalt fibronektin (fFN)
i slidsekret. Se bipacksedeln for Rapid fFN 10Q-kassetten for detaljerad information om avsedd anvandning.

ALLMAN BESKRIVNING

Rapid fFN 10Q analysinstrument ar en elektronisk optisk reflektansenhet som konverterar en kalorimetrisk
reaktion fran en kassett till ett digitaliserat format. Informationen analyseras med hjalp av multipla parametrar,
inklusive en jamforelse mellan provdata och kalibreringsdata. Analysinstrumentet rapporterar fFN-koncentrationen
i det kliniska provet.

Analysinstrumentet rapporterar fFN-koncentrationer fran 0 till 500 ng/mL. Koncentrationer storre an 500 ng/mL
rapporteras som >500 ng/mL. Resultatet ar ogiltigt om specifika interna testkriterier inte har uppfyllits.
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ANALYSINSTRUMENTETS DELAR
Analysinstrumentets storre delar ar displayskarmen, knappsatsen och kassettinféringsplatsen.

Displayskarm

Kassett-inféringsplats

Knappsats

Anvandarhandbok for Rapid fFN 10Q System
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KNAPPSATS

YOO Al Numeriskt — Anvand knappsatsen for att ange numeriska tecken fran O till 9.
[ az | [
1 2 3 £ Alfa — Anvand knappsatsen for att ange alfatecken fran A till Z.
 vNo |
4 5 6 “IN  Funktioner — Uppat-, nedat-, véanster- och hégerpilarna fungerar som
PRS | — funktionstangenter for att flytta genom menyer och alternativ.
7 8 9 \!/ Funktionstangenterna DELETE , ESC, SPACE och PRINT/ENTER ger fler
funktioner for anvandning av menyalternativen.
6 O % i sc kapitel 3, Allman drift, for en komplett beskrivning av hur man anvander
knappsatsen.
Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 1-3
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KASSETTINFORINGSPLATS

Kassettinforingsplatsen innehaller en svagt konkav fordjupning, avsedd att fanga upp eventuell vatska som
kan spillas vid applicering av prov pa Rapid fFN 10Q-kassetten. Det har omradet av instrumentet ska rengéras
regelbundet (se avsnitt 5, Skotsel av analysinstrumentet).

OBS! Satt endast i en Rapid fFN 10Q-kassett eller Rapid fFN 10Q QCette.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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VISADE/UTSKRIVNA RESULTAT

Varje menyfunktionsresultat visas pa analysinstrumentets displayskarm. Ett resultat kan behdva en eller
flera skarmar for att visa all information i samband med resultatet. Med AUTOPRINT ON (automatisk utskrift
pa) skrivs resultatet ut automatiskt. Varje utskrivet resultat kraver en etikettskrivare. Resultat kan skrivas ut
fran alla datapostskarmar, antingen omedelbart efter ett test eller i [laget ACCESS DATA (atkomst av data).
Exemplet nedan visar skarmen och utskriften fran ett patienttest.

Exempel: Visade/utskrivna resultat fran Testa patient

Rapid fFN 10Q o)

03:00 PM 10/26/13 _ HOLOGIC Rapid fFN®
PT:JANE DOE 123 Rapid fFN 10Q RESULT
fFN:160 ng/mL > fFN CONC: 160 ng/mL

TIME: 03:00 PM DATE: 10/26/13

USER:JOHN SMITH “PATIENT: JANE DOE 123~~~
ANALYZER QC: PASS USER: JOHN SMITH
CASSETTE QC: PASS CASSETTE LOT: L1002

CALIBRATION CODE: 95HYA-76YTT

= == ANALYZER ID: G0237

CALCODE9SHYA-76YTT | R igaid CoNRais ="~~~ "

INTERNAL CONTROLS

CASSETTE LN:L1002 ANALYZER QC: PASS

ANALYZER ID:G0237 CASSETTE QC: PASS

ESC-MAIN MENU - o J
Visade Utskrivna

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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SPECIFIKATIONER

Stromtillforsel

UL 15 VDC stromtillforsel

Minneskapacitet

50 kalibreringsresultat
50 QCette-resultat
50 kontrollresultat

1 000 patientresultat

Display 4 rader
20 tecken per rad
Alfanumerisk 5 x 8 -matris Supertwist-LCD
Svarta tecken med gra bakgrund
Knappsats 9x 11 cm

Taktilt membran

Alfanumeriska tangenter

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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Matt Langd — 22 cm
Bredd — 17 cm
Hojd — 2,5 ill 7,5 cm
Vikt — 0,7 kg
Driftstemperatur 15 till 30 °C
Driftsfuktighet 20 % till 80 %, icke-kondenserande

Stromtillforsel

100 — 240 VAC
50 - 60 Hz
0,7A

Ingangsanslutning

Koaxial kontakt med positiv centerledare

Utgangsanslutningar

Dataanslutning med 9 stift

USB-anslutare med 2 vardar

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Det finns inga kanda risker i samband med anvandningen av Rapid fFN 10Q System nar det anvands i enlighet
med instruktionerna i den har handboken. Trots det ska man alltid vara uppmarksam pa situationer som kan
orsaka allvarlig skada.

vaxelstrom med den spanning och strém som specificerats av Hologic. Anvandning av en icke

é VARNING! Se till att analysinstrumentets stromadapter ar ansluten till ett elektrisk uttag med
kompatibel strdmadapter kan orsaka elektrisk stét och brand.

FORSIKTIGHET! Anvand endast den strdmadapter som levererats av Hologic. Anvandning av en icke
kompatibel stromadapter kan skada de inre komponenterna.

FORSIKTIGHET! Stang alltid av strémmen och dra ur stromadaptern fére rengdring av analysinstrumentets
utsida. Vatska kan skada de inre komponenterna. Rengor INTE stromadaptern.

FORSIKTIGHET! Extrem varme kan skada skarmen och andra elektroniska delar.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 1-8
Avsnitt 1 — Introduktion



VARNING! Rengo6r aldrig med rengdringsmedel i sprayform eftersom vatska kan lacka in
i analysinstrumentet och ge skador pa de elektriska komponenterna eller maojligen elektrisk
stét fér anvandaren.

FORSIKTIGHET! Sank inte ned analysinstrumentet i vatska. Vatska kan skada de inre komponenterna.

FORSIKTIGHET! Rengodr inte knappsatsen med outspétt blekningsmedel eller andra lI6sningsmedel.
Fratande rengodringslosningar kan skada knappsatsen.

FORSIKTIGHET! Vid hantering av biologiskt farliga material ska 1amplig laboratoriepraxis vidtas.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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Om utrustningen anvands pa ett satt utanfor tillverkarens specifikationer kan skyddet som utrustningen ger skadas.

FCC-anmarkning:

Den har utrustningen har testats och funnits folja granserna fér en digital enhet av Klass A, i enlighet med
avsnitt 15 i FCC-reglerna. Dessa granser har satts for att ge rimligt skydd mot skadlig interferens nar enheten
drivs i en kommersiell milj6. Utrustningen genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan,
om den inte installerats och anvands enligt instruktionshandboken, stéra radiokommunikationen. Anvandning av
denna utrustning i ett bostadsomrade kommer sannolikt att orsaka odnskad interferens, i vilket fall korrigering
av interferensen bekostas av anvandaren sjalv.

FCC-varning:
Andringar och modifieringar som inte uttryckligen godkénts av tillverkaren som ansvarar for att kraven uppfylls,
kan ogiltigférklara anvandarens rattighet att anvanda denna utrustning.

OBS! Anvandningen av en icke skyddad kontaktkabel med den hér utrustningen &r forbjudet.

CE-anmarkning:
Den har utrustningen har testats och funnits vara kompatibel med f6ljande standarder enligt IVD-direktiven:

EN61326-2-6 Elektrisk utrustning fér matning, kontroll och laboratorieanvandning, EMC-krav,
In vitro-diagnostisk medicinsk utrustning (VD).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 1-10
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EN61010-2-101 Elektrisk utrustning fér matning, kontroll och laboratorieanvandning, Del 101, Sarskilda
krav for In vitro-diagnostisk medicinsk utrustning (IVD).
Den har utrustningen har utformats och testats for CISPR 11 Klass A. | en bostadsmiljo
kan den orsaka radiostorningar, i vilket fall man eventuellt maste vidta atgarder for att
minska storningen. Den elektromagnetiska miljon ska utvarderas innan enheten kors.
Anvand inte denna utrustning i narheten av kallor med stark elektromagnetisk stralning
(t.ex. oskyddade avsiktliga radiofrekvenskallor), eftersom dessa kan stora driften.

Den har utrustningen overensstammer aven med foljande sakerhetsstandarder:

UL61010-1 Sakerhetskrav for elektrisk utrustning for laboratorieanvandning, del 1: Allmanna krav,
med ETL eller motsvarande godkannandemarkning

ICES-003 Kanadensiska branschféreskrifter: Interference-Causing Equipment Standards -
Digital Apparatus

CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-101
Sakerhetskrav for elektrisk utrustning for matning, kontroll och laboratorieanvandning -
del 1: Allmanna krav, med ett ETL eller motsvarande godkannandemarkning

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 1-11
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Kassering av elektrisk och elektronisk utrustning

Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

Hologic ar mycket angelaget om att uppfylla landsspecifika krav i samband med miljdvanlig behandling av
foretagets produkter. Vart mal ar att minska det avfall som uppstar fran var elektriska och elektroniska utrustning.
Hologic har insett fordelarna med att méjliggora att sadan WEEE-utrustning ateranvands, behandlas, atervinns
eller aterhamtas for att minska mangden farliga @mnen som slapps ut i naturen.

Ditt ansvar

Som Hologic-kund ar du ansvarig for att se till att apparater som ar markta med nedanstaende symbol inte slangs
i vanliga hushallssopor savida det inte ar tillatet i ditt omrade. Kontakta Hologic (se nedan) fore kassering av
elektrisk utrustning fran Hologic.

Symbol pa instrumentet
Féljande symbol finns pa instrumentet: Far ej kasseras i hushallssopor.
E Kontakta Hologic (se nedan) fér information
gallande korrekt kassering.

Reklamation

Hologic star for upphamtning och korrekt atervinning av elektriska produkter som foretaget forser sina kunder
med. Hologic stravar efter att ateranvanda Hologic-apparatur, delar och komponenter dar sa ar majligt.

Nar ateranvandning inte ar mojligt kommer Hologic att se till att avfallsmaterialet kasseras pa ett korrekt satt.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 1-12
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Hologic kontaktinformation

Koncernens huvudkontor

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel: (USA och Kanada)
1-888-PRETERM (1-888-773-8376)
1-800-442-9892
1-508-263-2900

Fax: 1-508-263-2967

Auktoriserad representant - utanfér USA

Hologic Ltd.

Heron House, Oaks Business Park, Crewe Road,
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ, Storbritannien
+44 (0)161 946 2206

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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Symboler pa instrumentet
Féljande symboler finns pa instrumentet:

Varning, se medféljande
dokument.

WEEE (Elektriskt och elektriskt
avfall) - kontakta Hologic for
kassering av instrumentet.

Sats

Katalognummer

EEEIE@9

Serienummer

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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AVSNITT 2 — INSTALLATION

ALLMANT
Det har avsnittet ger detaljerade instruktioner for installation av Rapid fFN 10Q System. Folj installationsstegen
noggrant for att sdkerstalla korrekt installation och drift.

MILJOFAKTORER

Rapid fFN 10Q System har utformats for att vara sakert att anvanda under foljande férhallanden:

* Anvandning inomhus:

*  Upp till 2 000 meters hdjd,

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

» Fororeningsgrad I, i enlighet med IEC 61010-1 Kategori Il. Rapid fFN 10Q System ar endast avsett for
anvandning i kontorsmiljo eller ren laboratoriemiljo.

» Driftstemperaturen ska vara relativt konstant. Den optimala driftstemperaturen ar 15 till 30 °C Lat instrumentet
anta rumstemperatur fore start.

Placera inte instrumentet i direkt solljus och inte pa platser med extrema temperaturvariationer (t.ex. nara 6ppna
fonster, ugnar, spisar, element).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 2-1
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UPPACKNING

Rapid fEN 10Q analysinstrument

Ta forsiktigt ut analysinstrumentet och
tillbehor ur kartongen.

Inspektera kartongen och
analysinstrumentet for synliga skador.

Om analysinstrumentet ar skadat ska du
omedelbart kontakta transportféretaget och
Hologic kundservice.

Kartongen ska innehalla féljande delar/
tillbehor:

. Rapid fFN 10Q analysinstrument

. Vaggmonterad stromadapter (med en eller
flera elkontakter for internationellt bruk)

. Anvandarhandbok

. Rapid fFN 10Q QCette®

OBS! Behall kartongen som instrumentet levererades i for framtida bruk.
Om analysinstrumentet behdver skickas tillbaka ska originalkartongen anvandas.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 2-2
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Skrivare
Ta forsiktigt ur skrivaren och tillbehoér fran kartongen. Inspektera kartongen och skrivaren for synliga skador.
Om skrivaren ar skadad ska du omedelbart kontakta transportféretaget och Hologic kundservice.

Skrivarens kartong ska innehalla foljande delar/tillbehér:

. Skrivare

. Etiketter for skrivaren (1 rulle)

. Natsladd (en eller flera for
internationellt bruk)

. Stromadapter for skrivbordet

. USB-kabel

OBS! Behall kartongen som
instrumentet levererades i for
framtida bruk. Om skrivaren
behodver skickas tillbaka ska
originalkartongen anvandas.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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SYSTEMINSTALLNING

1. Analysinstrumentet och skrivaren ska placeras pa en plan, jamn yta. Verifiera att strombrytaren pa
instrumentets vanstra sida ar i lage OFF (avstangd).

OBS! Sla pa skrivaren innan du slar pa analysinstrumentet.
OBS! Installera inte programmet for Dymo-etiketter som medfdljer skrivaren.

2. Sattidatorns stromadapter i uttaget som ar markt 24 VDC pa undersidan av skrivaren. Satt i ena anden
av elsladden i datorns stromadapter. Satt i den andra delen av natsladden i vagguttaget. Lampan pa
skrivarens framre panel visar att strommen ar pa.

3. Satti USB-kabeln i uttaget markt USB langst ned pa skrivaren. Dra USB-kabeln och elsladden genom
kabelkanalen och stall skrivaren i uppratt lage pa en plan yta. Satt i den andra anden av USB-kabeln
i nagon av USB-portarna pa analysinstrumentet markta “Printer” (skrivare).

BT

= o

System Skrivare Analysinstrument

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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4. Om sa behovs kan den vaggmonterade strémadaptern konfigureras med korrekt vaxelstromsuttag som
motsvarar rummets eluttag.

5. Satt i kontakten fran den vaggmonterade stromadaptern i analysinstrumentets uttag pa baksidan markt
15 VDC. Satt i den vaggmonterade adaptern i vagguttaget.

Forsiktighet! Bara de stromadaptrar som medféljer Rapid fFN 10Q analysinstrument och skrivare far
anvandas. Eventuella utbyten kan resultera i skada pa Rapid fFN 10Q analysinstrument och skrivare.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 2-5
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KOMMA IGANG

Stall analysinstrumentets strombrytare i lage ON (pa). Strombrytaren finns pa instrumentets vanstra sida.
(Om analysinstrumentet inte slas pa, se Avsnitt 7, Felsokning, artikel 1).

Vid uppstart visar analysinstrumentet meddelandet INITIALIZING (initierar) HOLOGIC
i 17 sekunder. Darefter piper det och analysinstrumentet utfor SYSTEM Rapid fFN 10Q
DIAGNOSTICS (systemdiagnos) (ett sjalvtest av analysinstrumentets delar). SYSTEM DIAGNOSTICS
IN PROCESS
Om det ar nagot problem vid sjalvtestet hors ett pip som tyder pa ett fel och en HOLOGIC
felkod visas. Om en felkod visas, se avsnittet Felsdkning i den har handboken. Rapid fFN 10Q
VERSION 2.0.0
03:00 PM 10/26/13

Nar SYSTEM DIAGNOSTICS (systemdiagnos) ar klar visar displayen programmets VERSION, DATE och
TIME (version, datum och tid) i fem sekunder och 6vergar darefter till fFN huvudmeny. Datum och tid kan
behdva stallas in for din tidszon.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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STALLA IN DATUM OCH TID

Se kapitel 3, Allman drift, fér en beskrivning av hur man anvander knappsatsen.

1. Fran huvudmenyn, valj CHANGE SETUP (andra installning) genom att
trycka pa | for att komma till andra sidan av huvudmenyn. Tryck 6 for
CHANGE SETUP (andra installning). Detta visar SETUP MENU
(installningsmenyn).

2. Fran SETUP MENU (installningsmenyn), tryck 1 for att visa DATE/TIME
(datum/tid) och félj uppmaningarna.

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP

For mer information om hur man staller in datum och tid, se Avsnitt 4, Programvarufunktioner - detaljerad

beskrivning.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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FABRIKSINSTALLNINGAR

Rapid fFN 10Q System anvander foljande fabriksinstallningar. For att anpassa enheten till dina laboratoriekrav,
se Avsnitt 4, Programvarufunktioner - detaljerad beskrivning.
Fabriksinstaliningarna ar foljande:

AUTOMATISK UTSKRIFT
Fabriksinstallningen har automatisk utskrift paslagen. Efter varje resultat skriver skrivaren automatiskt ut resultatet.

DATUMFORMAT
Fabriksinstallningen féljer MM/DD/AA.

TIDSFORMAT
Fabriksinstaliningen ar 24 timmar.

AVSTANGNING

Instrumentet kan ha natsladden ansluten men vara i overksamt lage nar det inte anvands. Om instrumentet
ska stangas av maste det forst vara i overksamt lage. Se till att strombrytaren pa instrumentets vanstra sida ar
i lage OFF (avstangt). Skrivaren ska alltid vara paslagen. Om man vill koppla fran strdmmen fran skrivaren ska
natsladden dras ur vagguttaget.

FORLANGD AVSTANGNING
Om systemet ska vara avstangt under en langre tid eller tas ur bruk ska analysinstrumentet stadngas av enligt
beskrivningen ovan. Koppla fran strommen fran enheten genom att dra ut natsladden ur vagguttaget.
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AVSNITT 3 — INSTRUKTIONER FOR ALLMAN DRIFT/TESTNING

Efter instrumentinstallation kan Rapid fFN 10Q analysinstrument kdras varje dag om man anvander féljande
procedurer. Las Avsnitt 4 for ytterligare information om displayer, uppmaningar och driftssekvenser.

STARTA SYSTEMET

HOLOGIC
Rapid fFN 10Q
SYSTEM DIAGNOSTICS
IN PROCESS

1. Stall analysinstrumentets strombrytare i lage ON (pa). Strombrytaren finns
pa instrumentets vanstra sida. (Om analysinstrumentet inte slas p3a, se
Avsnitt 7, Felsdkning, artikel 1).

HOLOGIC
Rapid fFN 10Q
VERSION 2.0.0
03:00 PM 10/26/13

Vid uppstart visar analysinstrumentet meddelandet INITIALIZING (initierar)
i 17 sekunder. Darefter piper det och analysinstrumentet utfér SYSTEM
DIAGNOSTICS (systemdiagnos) (ett sjalvtest av analysinstrumentets delar).

Om det ar nagot problem vid sjalvtestet hors ett pip som tyder pa ett fel och en felkod visas. Om en felkod
visas, se avsnittet Felsdkning i den har handboken. Verifiera att datum och tid ar korrekt. Se Avsnitt 4
Programvarufunktioner - detaljerad beskrivning for installning av Datum/tid.

2. Nar skrivarens natsladd ar isatt i vagguttaget ar skrivaren paslagen. Se till att det finns etiketter i skrivaren.
Se avsnitt 6, Skrivare, om hur man laddar skrivaren med etiketter.

Anvandarhandbok for Rapid fFN 10Q System 3-1
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HUVUDMENYOVERSIKT FOR Rapid fFN 10Q ANALYSINSTRUMENT

fFN HUVUDMENY Avsikt
1-TESTA PATIENT Kor Rapid fFN 10Q-testet pa ett patientprov.
2-STALL IN KALIBRERING Gor att kalibreringskoden for en kassettsats kan anges och lagras i analysinstrumentets minne.

Gors vid installation och vid varje byte av kassettsats.

3-DAGLIG KVALITETSKONTROLL | Jamfor funktionsparametrarna fran QCette med funktionsparametrarna fran den ursprungliga
installningen. Ser till att analysinstrumentet fungerar korrekt. Utférs dagligen.

4-ATKOMST AV DATA Granskar/skriver ut resultaten fran patienttester, QCette, kontroller och systemkalibrering.
Gor att data kan overféras via dataporten.

5-GRANSKA INSTALLNING Gor att man kan granska aktuell installning av kalibreringskod, datum/tid och installning for
automatisk utskrift utan att andra dem.

6-ANDRA INSTALLNING Gor att man kan @ndra datum/tid, stalla in for automatisk utskrift eller utfora QCette-installning.

Gor att Hologic tekniska support kan uppdatera programvaruversionen.

7-ANTAL TESTER Granska/skriv ut antalet tester som utforts pa analysinstrumentet till aktuellt datum: patient,
kontroll, QCette.
8-KONTROLLVATSKOR Kor vatskekontrollprover pa analysinstrumentet for att sakerstalla att Rapid fFN 10Q System
fungerar korrekt. Gors vid installation och vid varje byte av kassettsats eller ny leverans.
9-ANVANDARRAPPORT Gor att man kan granska/skriv ut det totala antalet patienttestresultat de senaste 12 manaderna.
Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 3-2
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TYPISKA MENYPOSTSEKVENSER

Vid systeminstallation

Vid rutinmassig daglig
anvandning

Ny kassettsats

Stall in datum/tid

3 Daglig kvalitetskontroll

Stall in kalibrering

Valj automatisk utskrift Pa/Av

1 Testa patient

Daglig kvalitetskontroll

QCette installning

Granska/skriva ut resultat

Kontrollvatskor

Stall in kalibrering

=100 [W|N

Testa patient

Daglig kvalitetskontroll

Granska/skriva ut resultat

Kontrollvatskor

2O |WIN|O|O |

Testa patient

Granska/skriva ut resultat

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning




SNABBGUIDE TILL ANVANDARINMATNINGSFALT

Falt Langd Nodvandigt format

Anvandar-ID Upp till 15 tecken Alla kombinationer av bokstaver och siffror.
En inmatning maste goras.

Patient-ID Upp till 16 tecken Alla kombinationer av bokstaver och siffror.

En inmatning maste goras.

Kassettens satsnummer 5 tecken ANNNN dér A=alfa, N=siffra. Mata in lothumret
exakt som det star skrivet pa kassettpasen.
Kalibreringskod 10 tecken Mata in kalibreringskoden exakt som den star

skriven pa kassettladan.

Satsnumret for kontrollvatskan

Upp till 12 tecken

Mata in satsnumret for kontrollvatskan exakt
som det star skrivet pa flaskan. En inmatning
maste goras.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning
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KNAPPSATSENS FUNKTIONER

(Vertikal rullning)
Alfatecken — Anvand 1 | for att navigera genom de alfanumeriska tecknen vid val av alfatecken.

Rulla genom dataposter —Anvand 1 | vid s6kning genom dataposter i Iage ACCESS DATA (atkomst av data).

Menyskarmar — Vissa menyer kraver upp till tre skarmar for att visa alla alternativ. Anvand 1 | for att ga till
nasta eller foregaende skarm pa menyn.

(Vanster piltangent) - -

Foregaende sida — Anvand « for att ga till foregaende sida i en datapost. \l/

Ta bort — Anvand DELETE for att ta bort tecken till vanster om markoren.

DELETE
(Hoger piltangent) -

Nasta sida — Anvand « for att ga till nasta sida i en datapost.

Mellanrum — Anvand SPACE for att ange ett mellanrum i markdrens position.

=
w4

Anvandarhandbok for Rapid fFN 10Q System 3-5
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(Tangenten Print/Enter)
Acceptera/bekréfta — Tryck pa ENTER for att acceptera eller bekrafta en inmatning i ett
datainmatningsfalt.

Skriv ut — Tryck pa PRINT for att skriva ut en datapost.
Denna utskriftsfunktion ar endast aktiv nar en datapost visas pa displayskarmen.

(Escape-tangenten)

Tryck pa ESC for att aterga till den senast anvanda menyskarmen, savida inget annat specificeras.

Om ESC trycks in pa nagon skarm som kraver datainmatning, kommer alla inskrivningar att aterga
till foregaende installningar.

KNAPPSATSINMATNINGAR

Inmatningar av numeriska tecken kraver att man trycker in [amplig siffra.

ENTER

ESC

Inmatning av alfatecken kraver att man trycker in den numeriska tangenten med alfatecknet och pilarna 1 eller |

(rullningstangenter).
orr N

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning



Exempel — gor féljande for att ange satsnumret for kontrollvatskan C9123.
1 —Tryck pa 2. Anvand pilen 1 tills C syns pa displayskarmen.

OBS! Pilen 1 rullar genom tecknen 2-A-B-C. Pilen | rullar genom tecknen 2-C-B-A.

LEVEL 1 CONTROL LOT # LEVEL 1 CONTROL LOT #
>2 >C
ENTER - CONFIRM ENTER - CONFIRM
2 —Tryck pa 9.

LEVEL 1 CONTROL LOT #
>C9
ENTER - CONFIRM

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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3 — Tryck pa varje efterfoljande siffra 1, 2, 3.

LEVEL 1 CONTROL LOT #
>C912_

ENTER - CONFIRM

4 — Tryck pa ENTER nér alla inmatningar ar gjorda.

LEVEL 1 CONTROL LOT #
>C9123
ENTER - CONFIRM

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning



Exempel — gor foljande for att ange patientnamn ABE

1 —Tryck pa 2. Anvand pilen 1 eller | tills A syns pa displayskarmen.

>2

PATIENT ID

ENTER - ACCEPT

>A

PATIENT ID

ENTER - ACCEPT

2 —Tryck pa 2 igen. Anvand pilen 1 eller | tills B syns pa displayskarmen.

>A2

PATIENT ID

ENTER - ACCEPT

>AB

PATIENT ID

ENTER - ACCEPT

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
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3 — Tryck pa 3 for att ange nasta bokstav. Anvand pilen 1 eller | tills E syns pa displayskarmen.

>AB3

PATIENT ID

ENTER - ACCEPT

>ABE

ENTER - ACCEPT

PATIENT ID

4 — Tryck pa ENTER nar alla inmatningar ar gjorda.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

3-10



DAGLIG KVALITETSKONTROLL - Snabboversikt

Daglig kvalitetskontroll ska utféras minst en gang per dygn. Observera

att huvudmenypost 3-DAILY QC (daglig kvalitetskontroll) blinkar om det
har gatt mer an 24 timmar sedan den senast utférda kontrollen.

Fran huvudmenyn, valj 3-DAILY QC (daglig kvalitetskontroll).

Ange anvandar-ID och tryck pa ENTER.

Ange QCette:s serienummer, eller verifiera om det redan har matats in.
Satt i QCette och tryck pa ENTER.

Resultaten visas och skrivs ut om 3 minuter.

Om QCette inte godkanns, se Avsnitt 7, Felsdkning, artikel 10.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

DAILY QC
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

DAILY QC
ENTER QCette SN
>004640
ENTER-CONFIRM

INSERT QCette

ENTER-CONTINUE

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE

QCette

03:00 PM 10/26/13

SYSTEM: PASS
USER:JOHN SMITH
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TESTA PATIENT - Snabbdversikt
Se till att preparera provet enligt dina specifika protokoll.

Fran huvudmenyn, valj 1-TEST PATIENT (testa patient).

Ange anvandar-ID och tryck pa ENTER.

Ange de tva sista siffrorna i kassettsatsnumret (pa kassettpasen)
och tryck pa ENTER.

Ange patientens accessionsnummer och tryck pa ENTER.

Ta ur patientkassetten fran sin pase.
Satt i kassetten i analysinstrumentet och tryck pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

fEN MAIN MENU
1-TEST PATIENT
2-SET CALIBRATION
3-DAILY QC

TEST PATIENT
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

TEST PATIENT
CASSETTE LOT#
>L1002
ENTER-ACCEPT

PATIENT ID
>JANE DOE 123

ENTER-ACCEPT

INSERT CASSETTE
PRESS ENTER
TO CONTINUE
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Analysinstrumentet kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett har satts in
pa ratt satt.

Instrumentet piper upprepade ganger och pa displayen visas ADD
SAMPLE AND IMMEDIATELY PRESS ENTER.
Tillsatt 200 uL patientprov och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet bérjar den 7 minuter langa inkubationsnedrakningen.

Efter inkubationen bérjar analysinstrumentet analysera kassetten.

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

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

CHECKING CASSETTE

DO NOT REMOVE
CASSETTE

ADD SAMPLE
AND IMMEDIATELY
PRESS ENTER

TEST IN PROCESS
DO NOT REMOVE
CASSETTE
6 MIN 56 SEC

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE

Rapid fFN 10Q
03:00 PM 10/26/13
PT:JANE DOE 123
RESULT: fFN 160 ng/mL
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STALL IN KALIBRERING - Snabbéversikt
Kalibreringen maste stallas in vid byte av kassettsatser.

Fran huvudmenyn, valj 2 - SET CALIBRATION (stall in kalibrering).

Ange anvandar-ID och tryck pa ENTER.

Ange kassettsatsnumret (pa kassettpasen) och tryck pa ENTER.

Ange CALIBRATION CODE# (kalibreringskod) (pa kassettladan)

och tryck pa ENTER.

Kalibreringsresultat visas och skrivs ut.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

fFN MAIN MENU
1-TEST PATIENT

2-SET CALIBRATION
3-DAILY QC v

SET CALIBRATION
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

SET CALIBRATION
CASSETTE LOT#
>L1002
ENTER-ACCEPT

SET CALIBRATION
CALIBRATION CODE#
>95HYA-76YTT
ENTER-ACCEPT

Rapid fFN 10Q
03:00 PM 10/26/13
SYSTEM CALIBRATED
USER:JOHN SMITH >
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KONTROLLVATSKOR - Snabboéversikt
Kor kontrollvatskor varje gang kassettsatsen byts.

Fran huvudmenyn, valj 8 - LIQUID CONTROLS (kontrollvatskor).

Ange anvandar-ID och tryck pa ENTER.

Ange kassettsatsnumret (pa kassettpasen) och tryck pa ENTER.

Valj Niva 1 eller Niva 2.

Ange kontrollsatsnumret (pa flasketiketten) och tryck pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

fFN MAIN MENU
7-TEST COUNTS
8-LIQUID CONTROLS
9-USAGE REPORT

RUN CONTROL
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

RUN CONTROL
CASSETTE LOT #
>.1002
ENTER-ACCEPT

CONTROL TEST MENU
1-LEVEL 1
2-LEVEL 2

LEVEL 1 CONTROL LOT#
>C9123

ENTER-CONFIRM
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Satt i kassetten och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett har satts
in pa ratt satt.

Instrumentet piper upprepade ganger och pa displayen visas ADD SAMPLE
AND IMMEDIATELY PRESS ENTER (tillsatt prov och tryck sedan omedelbart
pa Enter).

Tillsatt 200 uL kontrollprov och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet borjar den 7 minuter langa inkubationsnedrakningen.
Efter inkubationen borjar analysinstrumentet analysera kassetten.

Nar testningen ar klar kommer systemet att visa och skriva ut resultatet.
OBS! Bade ett Niva 1- och ett Niva 2-kontrollprov maste koéras. Gér om
testet med det andra kontrollprovet och en ny kassett.

Om kontrollvatskeresultatet inte godkanns, se avsnitt 7, Felsdkning,
artikel 11.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 3 — Instruktioner for allman drift/testning

INSERT CASSETTE
PRESS ENTER
TO CONTINUE

CHECKING CASSETTE

DO NOT REMOVE
CASSETTE

ADD SAMPLE
AND IMMEDIATELY
PRESS ENTER

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE

Rapid fFN 10Q
03:00 PM 10/26/13
LEVEL 1: M1023
fFEN: 31 ng/mL
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AVSNITT 4 — PROGRAMVARUFUNKTIONER - DETALJERAD BESKRIVNING

UPPSTARTSSKARM

Vid uppstart visar analysinstrumentet meddelandet INITIALIZING
(initierar) i 17 sekunder. Darefter piper det och analysinstrumentet
utfor SYSTEM DIAGNOSTICS (systemdiagnos) (ett sjalvtest av
analysinstrumentets delar).

Efter sjalvtestet visar analysinstrumentet programvaruversionen och aktuellt
datum och tid i fem sekunder pa skarmen innan huvudmenyn visas.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 —- Programvarufunktioner — UPPSTARTSSKARM

HOLOGIC
Rapid fFN 10Q
SYSTEM DIAGNOSTICS
IN PROCESS

HOLOGIC
Rapid fFN 10Q
VERSION 2.0.0
03:00 PM 10/26/13
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HUVUDMENY

Huvudmenyn, som visas pa tre skarmar, bestar av Testa patient, Stall in
kalibrering, Daglig kvalitetskontroll, Atkomst av data, Granska instélining,
Andra instéllning, Antal tester, Kontrollvatskor och Anvandarrapport.

Om man valjer siffran fore alternativet initieras proceduren eller visar

en undermeny.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - HUVUDMENY

fFN MAIN MENU
1-TEST PATIENT
2-SET CALIBRATION
3-DAILY QC

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP
6-CHANGE SETUP

Ay

fFN MAIN MENU
7-TEST COUNTS
8-LIQUID CONTROLS
9-USAGE REPORT




STALL IN KALIBRERING

Alternativ 2 p4 huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan stalla

in kalibreringen pa analysinstrumentet. Folj analysinstrumentets
uppmaningar. Kalibreringen maste stallas in vid byte av kassettsatser.

OBS! Om kalibreringen inte har stallts in kommer menyalternativ 2 att
blinka. Kalibreringen maste stéllas in innan analysinstrumentet
kan anvandas for testning.

ANVANDAR-ID maste anges for att kunna g& vidare till nasta steg.
Tryck pa ENTER for att acceptera detta ID. | faltet kan du skriva
15 alfatecken eller numeriska tecken.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — STALL IN KALIBRERING

fFN MAIN MENU
1-TEST PATIENT
2-SET CALIBRATION

3-DAILY QC v
SET CALIBRATION
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM
4-3



KASSETTSATSNUMRET maste anges for att kunna ga vidare till nasta
steg. KASSETTSATSNUMRET finns angivet pa kassettpasen och
kartongen med kassetter. Programvaran kraver att satsnumret matas in

i korrekt format: ett alfatecken oljt av fyra numeriska tecken (t.ex. L1002).

KALIBRERINGSKODNUMRET maste anges for att kunna ga
vidare till nasta steg. KALIBRERINGSKODEN finns pa kartongen
med kassetter. Programvaran kraver att kodnumret matas in i
korrekt format: 10 alfanumeriska tecken med ett tankstreck i mitten.
Ange kalibreringskoden exakt som den visas pa kartongen.

OBS! Kalibreringskoden faststalls av Hologic for varje sats
Rapid fFN 10Q-kassetter.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — STALL IN KALIBRERING

SET CALIBRATION
CASSETTE LOT#
>L1002
ENTER-ACCEPT

SET NEW CALCODE
CALIBRATION CODE#
>95HYA-76YTT
ENTER-ACCEPT
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Kalibreringsdatapost — Den har posten visas pa tva skarmar. Varje skarm
kan nas genom tangenterna — och «. Det kompletta protokollet skrivs ut
automatiskt om AUTOPRINT (automatisk utskrift) ar installt p4 ON (pa).

Det kan ocksa skrivas ut om man trycker pa PRINT/ENTER (skriv ut/enter).

Rapid fFN 10Q CAL CODE:95HYA-76YTT
03:00 PM 10/26/13 CASSETTE LN:L1002
SYSTEM CALIBRATED ANALYZER ID G0237
USER:JOHN SMITH > ESC-MAIN MENU <

Display och utskrift

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — STALL IN KALIBRERING

Rapid fFN 10Q Analyzer

SYSTEM CALIBRATED
TIME: 03:00 PM DATE: 10/26/13
USER: JOHN SMITH
CASSETTE LOT: L1002
CALIBRATION CODE: 95HYA-76YTT
ANALYZER ID: G0237

\_ /
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TESTA PATIENT
Alternativ 1 pa huvudmenyskarmen later anvandaren testa ett patientprov.
Folj analysinstrumentets uppmaningar.

ANVANDAR-ID méste anges fér att kunna ga vidare till nasta steg. Tryck pa
ENTER for att acceptera detta ID. | faltet kan du skriva 15 alfatecken eller
numeriska tecken.

KASSETTSATSNUMRET maste anges for att kunna ga vidare till nasta steg.

For bekvamlighets skull kan de sista 2 siffrorna endast skrivas in om satsen
inte har andrats. KASSETTSATSNUMRET finns angivet pa kassettpasen.
Programvaran kraver att satsnumret matas in i korrekt format: ett alfatecken
foljt av fyra numeriska tecken (t.ex. L1002).

OBS! Om KASSETSATSNUMRET har andrats maste SET CALIBRATION
(stéll in kalibrering) utforas.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT

fFN MAIN MENU
1-TEST PATIENT
2-SET CALIBRATION
3-DAILY QC

TEST PATIENT
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

TEST PATIENT
CASSETTE LOT#
>1.1002
ENTER-ACCEPT
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Analysinstrumentet jamfor automatiskt KASSETTSATSNUMRET som
anvands for att stalla in kalibreringen med kassettsatsnumret som anvands
for patienttestning. Om SATSNUMREN inte matchar kan inte testprocessen
fortsatta. Nar detta hander visas kassettsatsnumret som anvands for
kalibrering, och anvandaren ombeds att kalibrera om systemet.

Ange upp till 16 alfanumeriska tecken for ett PATIENT-ID och tryck pa
ENTER. PATIENT-ID maste anges for att kunna ga vidare till nasta steg.

Det har meddelandet visas om kassetten ar kvar i analysinstrumentet
innan du kommer till nasta skarm. Ta ur kassetten och tryck pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT

CASSETTE LOT CHANGED
CALIBRATE SYSTEM
L1002
ESC-MAIN MENU

PATIENT ID
>JANE DOE 123

ENTER-ACCEPT

REMOVE CASSETTE

PRESS ENTER
TO CONTINUE
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Analysinstrumentet anmodar darefter anvandaren att satta i kassetten
och trycka pa ENTER.

Det har meddelandet visas om en kassett inte ar isatt. Tryck pa ENTER
for att aterga till foregaende skarm.

Analysinstrumentet kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett har satts
in pa ratt satt.

En 30-sekunders timer startar och under den tiden blinkar det har
meddelandet och analysinstrumentet piper. Tillsatt 200 uL patientprov
och tryck omedelbart pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT

INSERT CASSETTE
PRESS ENTER
TO CONTINUE

CASSETTE NOT
INSERTED

ENTER-CONTINUE

CHECKING CASSETTE

DO NOT REMOVE
CASSETTE

ADD SAMPLE
AND IMMEDIATELY
PRESS ENTER
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Om ett patientprov inte har tillsats och ENTER inte har tryckts ned inom
given tid kan inte testprocessen fortsatta. Det har meddelandet visas.
Tryck pa ESC for att aterga till huvudmenyn. Inga resultat fran testet
kommer att sparas i minnet.

Nar provet har tillsats kommer analysinstrumentet att pabdrja en
7-minuters inkubationsnedrakning. Tryck pa ESC for att avbryta testet.
Om man trycker pa ESC avbryts testet och informationen gar férlorad.

Vid slutet av inkubationsperioden borjar analysinstrumentet att analysera

kassetten. Instrumentet far inte storas forran resultaten visas pa skarmen.

Analysen tar cirka 2 till 3 minuter.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT

SAMPLE NOT ADDED
WITHIN ALLOTTED TIME

ESC-MAIN MENU

TEST IN PROCESS
DO NOT REMOVE
CASSETTE
6 MIN 56 SEC

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE
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TESTVARNING: Det har meddelandet visas om ESC trycktes in under
testet. Valj ENTER for att fortsatta testet, eller ESC for att avsluta testet. Det
har meddelandet visas i 5 sekunder och gar darefter tillbaka till foregaende
skarm. Om testet avbryts krdvs en ny kassett for att géra om testet.

Patientdataprotokoll — Det har protokollet visas pa tre skarmar. Varje skarm
kan nas genom tangenterna < och —. Det kompletta protokollet skrivs ut
automatiskt om AUTOPRINT (automatisk utskrift) ar installt pa ON (pa).
Det kan ocksa skrivas ut om man trycker pa PRINT/ENTER (skriv ut/enter).

Rapid fFN 10Q USER:JOHN SMITH
03:00 PM 10/26/13 ANALYZER QC: PASS
PT:JANE DOE 123 CASSETTE QC: PASS
fFN:160 ng/mL > -« >

CAL CODE:95HYA-76YTT
CASSETTE LN:L1002
ANALYZER ID:G0237
ESC-MAIN MENU -«

Display och utskrift

CANCEL TEST?
ENTER-CONTINUE
ESC-MAIN MENU

6 MIN 37 SEC

HOLOGIC Rapid fFN®

Rapid fFN 10Q RESULT
fFN CONC: 160 ng/mL
TIME: 03:00 PM DATE: 10/26/13
PATIENT JANEDOE 123~~~
USER: JOHN SMITH
CASSETTE LOT: L1002
CALIBRATION CODE: 95HYA-76YTT
ANALYZER ID: G0237
INTERNALCONTROLS
ANALYZER QC: PASS

CASSETTE QC: PASS

Patientresultat visas som fFN-koncentrationen i ng/mL, eller som INVALID (ogiltig).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT
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Ett INVALID (ogiltigt) resultat ska géras om. (Se Avsnitt 7, Felsokning, artikel 13.)

OBS! Interna kontroller utfors automatiskt under varje Rapid fFN-test.
Dessa interna kontroller kontrollerar att
(1) det finns ett signaltroskelvarde vid procedurens kontrollinje,
(2) det finns korrekt provflode genom Rapid fFN 10Q-kassetten,
(3) det inte forekommer nagon konjugataggregation samt
(4) Rapid fFN 10Q analysinstruments maskinvara fungerar korrekt.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — TESTA PATIENT
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DAGLIG KVALITETSKONTROLL

Innan du kér Rapid fFN 10Q QCette® for forsta gangen maste QCette
SETUP (installning) utféras. Se sidorna 4-29. Se Rapid fFN 10Q QCette
bipacksedel for ytterligare information.

Daglig kvalitetskontroll ska utféras minst en gang per dygn. Observera att
huvudmenypost 3-DAILY QC (daglig kvalitetskontroll) blinkar om det har
gatt mer an 24 timmar sedan den senast utforda kontrollen.

Alternativ 3 pa huvudmenyskarmen later anvandaren kéra QCette.

ANVANDAR-ID maste anges for att kunna ga vidare till nasta steg. Tryck
pa ENTER for att acceptera detta ID. | faltet kan du skriva 15 alfatecken
eller numeriska tecken.

QCette SN (serienummer) visas. (Det angavs ursprungligen under QCette-
installiningen.) Bekrafta att serienumret som visas matchar det som finns
skrivet pa QCettes plasthdlje och tryck pa ENTER. Programvaran kraver att
serienumret matas in i korrekt format: sex numeriska tecken (t.ex. 006460).
Ange alla ledande nollor.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — DAGLIG KVALITETSKONTROLL

fFN MAIN MENU
1-TEST PATIENT
2-SET CALIBRATION
3-DAILY QC

DAILY QC
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

DAILY QC
ENTER QCette SN
>006460
ENTER-CONFIRM

4-12



Det har meddelandet visas om QCettes serienummer som angivits inte
ar identiskt med det som angavs vid QCette-installningen.

Tryck pa ESC. Installera antingen en ny QCette eller gér om den dagliga
kvalitetskontrollen med korrekt QCette.

Det har meddelandet visas om kassetten ar kvar i analysinstrumentet
innan du kommer till nasta skarm. Ta ur kassetten och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet anmodar anvandaren att satta i QCette och trycka
pa ENTER.

Det har meddelandet visas om en QCette inte ar isatt. Tryck pa ENTER
for att fortsatta.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — DAGLIG KVALITETSKONTROLL

QCette SN CHANGED
NNNNNN
SETUP ANALYZER CTL
ESC-MAIN MENU

REMOVE CASSETTE

PRESS ENTER
TO CONTINUE

INSERT QCette

ENTER-CONTINUE

QCette NOT
INSERTED

ENTER-CONTINUE




En 30-sekunders timer startar och under den tiden blinkar det har meddelandet
och analysinstrumentet piper. Satt i QCette och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet laser QCette. Instrumentet far inte stéras forran
resultaten visas pa skarmen. Analysen tar cirka 2 till 3 minuter.

TESTVARNING: Det har meddelandet visas om ESC trycktes in under
testet. Rad 1 och 2 blinkar och anmodar anvandaren att valja ENTER for
att fortsatta testet eller ESC for att avbryta. Det har meddelandet visas

i 5 sekunder och gar darefter tillbaka till foregdende skarm.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — DAGLIG KVALITETSKONTROLL

INSERT QCette

ENTER-CONTINUE

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE

ARE YOU SURE YOU
WANT TO CANCEL TEST
ENTER-CONTINUE
ESC-MAIN MENU
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QCette dataprotokoll — Det har protokollet visas pa tre skarmar. Varje skarm kan nas genom tangenterna
< och —. Det kompletta protokollet skrivs ut automatiskt om AUTOPRINT (automatisk utskrift) ar installt pa
ON (pa). Det kan ocksa skrivas ut om man trycker pa PRINT/ENTER (skriv ut/enter).

QCette-resultaten &r SYSTEM PASS (systemet godkant) eller SYSTEM FAIL (systemet ej godkant).
Analysinstrumentet visar PASS (godkant) eller FAIL (ej godkant) och fFN-koncentrationen for varje QCette-niva

(LVL1 och LVL2).

Ett FAIL (ej godkant) resultat ska géras om. (Se Avsnitt 7, Felsdkning, artikel 9 och 10.)

QCette

03:00 PM
SYSTEM: PASS
USER: JOHN SMITH

10/26/13

LVL1: PASS 20 ng/mL
LVL2: PASS 179 ng/mL
QCette SN:006460

Display och utskrift

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — DAGLIG KVALITETSKONTROLL

> <>
CAL CODE:95HYA-76YTT

ANALYZER ID:G0237

ESC-MAIN MENU -

Rapid fFN 10Q QCette

SYSTEM: PASS
TIME: 03:00 PM DATE: 10/26/13
QCette LEVEL 1: PASS [20 ng/mL]
QCette LEVEL 2: PASS [179 ng/mL]
USER: JOHN SMITH
QCette SERIAL#: 006460
CALIBRATION CODE: 95HYA-76YTT

ANALYZER ID: G0237
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KONTROLLVATSKOR
Alternativ 8 pa huvudmenyskarmen later anvandaren kéra LIQUID
CONTROLS (kontrollvatskor).

ANVANDAR-ID maste anges for att kunna g& vidare till nasta steg. Tryck
pa ENTER for att acceptera detta ID. | faltet kan du skriva 15 alfatecken
eller numeriska tecken.

KASSETTSATSNUMRET maste anges for att kunna ga vidare till nasta
steg. For bekvamlighets skull kan de sista 2 siffrorna endast skrivas in
om satsen inte har andrats. KASSETTSATSNUMRET finns angivet pa
kassettpasen. Programvaran kraver att satsnumret matas in i korrekt
format: ett alfatecken foljt av fyra numeriska tecken (t.ex. L1002).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - KONTROLLVATSKOR

fFN MAIN MENU
7-TEST COUNTS
8-LIQUID CONTROLS
9-USAGE REPORT

RUN CONTROL
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

RUN CONTROL
CASSETTE LOT #
>L.1002
ENTER-ACCEPT
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Analysinstrumentet jamfor automatiskt KASSETTSATSNUMRET som
anvands for att stalla in kalibreringen med KASSETTSATSNUMRET
som anvands for kontrolltester. Om satsnumren inte matchar kan inte
testprocessen fortsatta. Nar detta hander visas kassettsatsnumret som

anvands for kalibrering, och anvandaren ombeds att kalibrera om systemet.

Fran CONTROL TEST MENU (kontrolltestmenyn), valj kontroll 1-LEVEL 1
eller kontroll 2-LEVEL 2.

Ange kontrollsatsnumret och tryck pa ENTER. Det har faltet accepterar
upp till 12 alfanumeriska tecken.

Det har meddelandet visas om kassetten ar kvar i analysinstrumentet
innan du kommer till nasta skarm. Ta ur kassetten och tryck pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - KONTROLLVATSKOR

CASSETTE LOT CHANGED
CALIBRATE SYSTEM
L1002
ESC-MAIN MENU

CONTROL TEST MENU
1-LEVEL 1
2-LEVEL 2

LEVEL 1 CONTROL LOT #
>M1023

ENTER-CONFIRM

REMOVE CASSETTE

PRESS ENTER
TO CONTINUE

4-17




Analysinstrumentet anmodar anvandaren att satta i kassetten och
trycka pa ENTER.

Det har meddelandet visas om en kassett inte ar isatt. Tryck pa ENTER
for att aterga till foregaende skarm.

Analysinstrumentet kontrollerar att en Rapid fFN 10Q-kassett har satts
in pa ratt satt.

En 30-sekunders timer startar och under den tiden blinkar det har
meddelandet och analysinstrumentet piper. Tillsatt 200 uL kontrollprov
och tryck pad ENTER omedelbart.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - KONTROLLVATSKOR

INSERT CASSETTE
PRESS ENTER
TO CONTINUE

CASSETTE NOT
INSERTED

ENTER-CONTINUE

CHECKING CASSETTE

DO NOT REMOVE
CASSETTE

ADD SAMPLE
AND IMMEDIATELY
PRESS ENTER




Om provet inte har tillsats och ENTER inte har tryckts in inom given tid
kan inte testprocessen fortsatta. Det har meddelandet visas. Tryck pa
ESC for att aterga till huvudmenyn. Inga resultat fran testet kommer att
sparas i minnet.

Nar provet har tillsats kommer analysinstrumentet att pabdrja en
7-minuters inkubationsnedrakning. Tryck pa ESC for att avbryta testet.
Om man trycker pa ESC avbryts testet och informationen gar férlorad.

Vid slutet av inkubationsperioden bdrjar analysinstrumentet att analysera
kassetten. Instrumentet far inte stéras forran resultaten visas pa skarmen.
Analysen tar cirka 2 till 3 minuter.

TESTVARNING: Det har meddelandet visas om ESC trycktes in under
testet. Rad 1 och 2 blinkar och anmodar anvandaren att valja ENTER for
att fortsatta testet eller ESC for att avbryta. Det har meddelandet visas

i 5 sekunder och gar darefter tillbaka till foregaende skarm. Om testet
avbryts kravs en ny kassett for att géra om testet.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - KONTROLLVATSKOR

SAMPLE NOT ADDED
WITHIN ALLOTTED TIME

ESC-MAIN MENU

TEST IN PROCESS
DO NOT REMOVE
CASSETTE
6 MIN 56 SEC

TEST IN PROCESS
ANALYZING
DO NOT REMOVE
CASSETTE

CANCEL TEST?
ENTER-CONTINUE
ESC-MAIN MENU
6 MIN 37 SEC
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Dataprotokoll fér kontrollvatska - Det har protokollet visas pa tre skarmar. Varje skdrm kan nas genom
tangenterna < och —. Det kompletta protokollet skrivs ut automatiskt om AUTOPRINT (automatisk utskrift)
ar installt pa ON (pa). Det kan ocksa skrivas ut om man trycker pa PRINT/ENTER (skriv ut/enter).

Patientresultat visas som fFN-koncentrationen i ng/mL, eller som INVALID (ogiltigt). Se bipacksedeln till
Rapid fFN kontrollsats fér acceptabla resultat for vatskekontrollerna.
Ett resultat utanfor intervallet eller ett INVALID (ogiltigt) resultat ska kéras om. (Se Avsnitt 7, Felsdkning,

artikel 11 och 12.) - ~
Rapid fFN 10Q USER:JOHN SMITH ~_ HOLOGIC Rapid fEN®
03:00 PM 10/26/13 ANALYZER QC: PASS Rapid fFN 10Q LIQUID CTL RESULT
LEVEL 1: M1023 CASSETTE QC: PASS fFN CONC: 31 ng/mL
fFN: 31 ng/mL _TMEGOOPM  DATE02613
9 = e LIQUID CONTROL: LEVEL 1

CONTROL LN: M1023

CAL CODE:95HYA-76YTT
USER: JOHN SMITH

CASSETTE LN:L1002 CASSETTE LOT: L1002
ANALYZER 1D:G0237 CALIBRATION CODE: 95HYA-76YTT
ESC-MAIN MENU - ANALYZER ID: G0237
TINTERNALCONTROLS ~~~ ~~
Display och utskrift ANALYZER QC: PASS
CASSETTE QC: PASS
J
Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System 4-20
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ATKOMST AV DATA - GRANSKA/SKRIV UT DATA
Alternativ 4 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan ACCESS
DATA (komma at data) som finns lagrad pa analysinstrumentet.

Valj alternativ 1 ACCESS DATA (menyskarmen for atkomst av data) for
VIEW/PRINT DATA (granska/skriva ut data).

Valj kategorin av dataposter som ska granskas/skrivas ut. Kategorierna
visas pa tva skarmar. Varje skarm kan nas genom tangenterna | och 1.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP
6-CHANGE SETUP

M

ACCESS DATA MENU
1-VIEW/PRINT DATA
2-DATA TRANSFER

ACCESS DATA MENU
1-PATIENT
2-QCette
3-CONTROL

ACCESS DATA MENU
4-CALIBRATION

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ATKOMST AV DATA - GRANSKA/SKRIV UT DATA
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Den senaste posten for kategorin fér dataposter som valts visas. PATIENT
valdes for det har exemplet. Anvand tangenterna 1 och | for att granska
andra poster i den har kategorin.

Anvand tangenterna < och — for att granska sidorna i en post.

Pg 1 of record Pg 2 of record Pg 3 of record
—> <— —> <—

Skriva ut posten — Posten som visas kan skrivas ut genom att trycka
pa tangenten ENTER/PRINT (enter/skriv ut) medan man ar kvar pa nagon
av de tre protokollsidorna. Hela resultatet skrivs ut pa en enda etikett.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Most Recent Patient
Record N

Av—>
Most Recent Patient
Record N-1
Ay
Earliest Patient Record
A
4-22
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ATKOMST AV DATA - DATAOVERFORING
Alternativ 4 p4 huvudmenyskarmen later anvandaren ACCESS DATA
(komma at data) fér datadverforing till en dator via en RS232-port.

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP

Valj alternativ 2 pa ACCESS DATA MENU (menyskarmen fér atkomst
av data) for DATATRANSFER (datadverforing).

Anslut korrekt ande av granssnittskabeln till RS232-porten (markt DATA)
pa analysinstrumentet. Anslut den andra anden av granssnittskabeln till
lamplig port pa en dator.

OBS! Data som dverforts till en dator &r i ASClI-format. Overforda
data och organisation av de 6verforda uppgifterna gors efter
anvandarens omdodme. Hologic, Inc. ger INGEN programvaru-
eller teknisk support relaterad till manipulerad data efter att den

har [amnat analysinstrumentet.

Det har meddelandet visas nar datadverféringen pagar.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ATKOMST AV DATA - DATAOVERFORING

6-CHANGE SETUP Ay
ACCESS DATA MENU
1-VIEW/PRINT DATA
2-DATA TRANSFER
PLEASE WAIT
4-23



GRANSKA INSTALLNING
Alternativ 5 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan granska
aktuella installningar utan att redigera dem.

VIEW SETUP (granska installning) visas pa tva skarmar. Varje skarm
kan nas genom tangenterna | och 1.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — GRANSKA INSTALLNING

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP
6-CHANGE SETUP

Ay

VIEW SETUP
CAL CODE:95HYA-76YTT
DATE: 10/26/13
TIME: 03:00 PM

VIEW SETUP

AUTOPRINT:ON
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ANDRA INSTALLNING - DATUM/TID

Alternativ 6 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan andra
datum/tid, Autoprint (automatisk utskrift) eller utféra QCette-instalining
fran SETUP MENU (installningsmenyn). Med detta alternativ kan
Hologic tekniska support ocksa uppdatera programvaruversionen.

Valj alternativ 1 pa SETUP MENU (installningsmenyn) for att andra
DATE/TIME (datum/tid).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING — DATUM/TID

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP

6-CHANGE SETUP ¢+
SETUP MENU
1-DATE/TIME
2-AUTOPRINT
3-QCette SETUP v
SETUP MENU
4-SOFTWARE UPDATE
A
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Ange datumet vid markorens position pa SET DATE- (stalla in datum)
displayen.
Valj format och tryck pa ENTER for att fortsatta.

Manader och dagar med en siffra maste foregas av en nolla (t.ex.
10 augusti 2013 skrivs som 13/08/10). Anvand tangenten «— for att
radera felaktiga inmatningar. Tryck pa ENTER for att acceptera.

Valj 1 for 12 HOUR- (timmars) (FM/EM) format eller 2 for 24 HOUR-
(timmars) format pa SET TIME- (stélla in tiden) displayen.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING — DATUM/TID

SET DATE FORMAT
1-MM/DD/YY
2-DD/MM/YY

MM/DD/YY
FORMAT SET

ENTER-CONTINUE

SET DATE

MM/DD/YY

>08/10/13
ENTER-ACCEPT

SET TIME
1-12 HOUR
2-24 HOUR

4-26



12-timmarsformat (FM/EM)
Ange tiden vid markdrens position pa TIME- (tids) displayen.

Timmar och minuter med en siffra maste féregas av en nolla (t.ex. 9 minuter
Over 9 pa morgonen skrivs som 09:09FM). Anvand tangenten « for att radera
felaktiga inmatningar. Anvand tangenterna 1| for att valja FM/EM. Tryck pa
ENTER for att acceptera och aterga till SETUP MENU (instaliningsmenyn).

24-timmarsformat
Ange tiden vid markdrens position pa TIME- (tids) displayen.

Timmar och minuter med en siffra maste féregas av en nolla (t.ex. 9 minuter
Over 9 pa morgonen skrivs som 09:09). Anvand tangenten « for att radera
felaktiga inmatningar. Tryck pa ENTER for att acceptera och aterga till
SETUP MENU (installningsmenyn).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING — DATUM/TID

TIME
I AM
AV AM/PM
ENTER-ACCEPT

TIME
09:09AM
AV AM/PM

ENTER-ACCEPT

TIME
HH:MM

>
ENTER-ACCEPT

TIME
HH:MM
>09:09

ENTER-ACCEPT
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ANDRA INSTALLNING - AUTOMATISK UTSKRIFT
Alternativ 6 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan andra
DATE/TIME (datum/tid), AUTOPRINT (automatisk utskrift) eller utfora
QCette SETUP (installning) fran SETUP MENU (installningsmenyn).
Med detta alternativ kan Hologic tekniska support ocksa uppdatera
programvaruversionen.

Valj alternativ 2 pa SETUP MENU (installningsmenyn) for att andra
AUTOPRINT (automatisk utskrift).

Nar automatisk utskrift ar installt pa ON (pa) skrivs testresultaten ut
automatiskt. Nar det ar installt pa OFF (av) skrivs testresultaten ut
genom att trycka pa tangenten PRINT/ENTER (skriv ut/enter).

Aktuell installning blinkar. Valj 1-ON (pa) eller 2-OFF (av). Tryck pa

ENTER for att acceptera och aterga till SETUP MENU (installningsmenyn).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP
6-CHANGE SETUP

Ay

SETUP MENU
1-DATE/TIME
2-AUTOPRINT
3-QCette SETUP

AUTOPRINT

1-ON

2-OFF
ENTER-ACCEPT

Avsnitt 4 - Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING - AUTOMATISK UTSKRIFT
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ANDRA INSTALLNING - Rapid fFN 10Q QCette® INSTALLNING
Alternativ 6 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan andra datum/
tid, Autoprint (automatisk utskrift) eller utfora QCette-installning fran
SETUP MENU (installningsmenyn). Med detta alternativ kan Hologic
tekniska support ocksa uppdatera programvaruversionen.

QCette-installningen initierar QCette for anvandning i utvarderingen av
analysinstrumentets prestanda. Under initieringsprocessen faststalls
prestandakriterierna for analysinstrumentet. QCette SETUP (installning)
maste utforas INNAN QCette kérs som en kvalitetskontroll.

Valj alternativ 3 pa SETUP MENU (instaliningsmenyn) for att borja
QCette SETUP (installning).

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP

6-CHANGE SETUP Ay
SETUP MENU
1-DATE/TIME
2-AUTOPRINT v
3-QCette SETUP
4-29
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ANVANDAR-ID maste anges for att kunna ga vidare till nasta steg. Tryck
pa ENTER for att acceptera detta ID. | faltet kan du skriva 15 alfatecken
eller numeriska tecken.

QCette SN (serienummer) maste anges for att kunna ga vidare till nasta
steg. Serienumret finns tryckt pa QCettes plasthdlje. Programvaran
kraver att serienumret matas in i korrekt format: sex numeriska tecken
(t.ex. 004640). Ange alla ledande nollor.

Det har meddelandet visas om kassetten ar kvar i analysinstrumentet
innan du kommer till nasta skarm. Ta ur kassetten och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet anmodar anvandaren att satta i QCette och trycka
pa ENTER. En-tvaminuters timer startar och under den tiden blinkar det
har meddelandet och analysinstrumentet piper. Satt i QCette och tryck
pa ENTER.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

QCette SETUP
USER ID
>JOHN SMITH
ENTER-CONFIRM

QCette SETUP
ENTER QCette SN
>004640
ENTER-CONFIRM

REMOVE CASSETTE

PRESS ENTER
TO CONTINUE

INSERT QCette

ENTER-CONTINUE

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING - Rapid fFN 10Q QCette® INSTALLNING
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Det har meddelandet visas om en QCette inte ar isatt. Tryck pa ENTER for
att fortsatta. Satt sedan i QCette och tryck pa ENTER.

Analysinstrumentet pabdrjar initieringen av QCette. Instrumentet far inte
storas forran resultaten visas pa skarmen. Initieringsprocessen tar ca
10 minuter. Initieringen kan avslutas genom att trycka pa ESC.

TESTVARNING: Det har meddelandet visas om ESC trycktes in under
testet. Rad 1 och 2 blinkar och anmodar anvandaren att valja ENTER for
att fortsatta testet eller ESC for att avbryta. Det har meddelandet visas

i 5 sekunder och gar darefter tillbaka till féoregaende skarm.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

CASSETTE NOT
INSERTED

ENTER-CONTINUE

INITIALIZING QCette

DO NOT REMOVE
CASSETTE

ARE YOU SURE YOU
WANT TO CANCEL TEST
ENTER-CONTINUE
ESC-MAIN MENU

4-31
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Nar installningen av QCette ar klar visas det har meddelandet.
SETUP COMPLETE (instalining klar) indikerar att analysinstrumentets
prestandakriterier har kunnat faststallas.

QCette
SETUP COMPLETE

ESC-MAIN MENU

Display och utskrift

Det har meddelandet visas om QCette-installningen inte kunde slutféras.
SETUP ERROR (installningsfel) indikerar att analysinstrumentets
prestandakriterier inte har kunnat faststallas. Om det kommer upp QCette
installningsfel, se Avsnitt 7, Felsdkning, artikel 9.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Rapid fFN 10Q QCette
SETUP COMPLETE
TIME: 03:03 PM DATE: 10/26/13
USER: JOHN SMITH
QCette SERIAL#: 004640
ANALYZER ID: G0237

\_ /

QCette
SETUP ERROR
NNNN
ESC-MAIN MENU

4-32
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ANDRA INSTALLNING - PROGRAMVARUUPPDATERING

Alternativ 6 pa huvudmenyskarmen gor att anvandaren kan andra datum/

tid, Autoprint (automatisk utskrift) eller utfora QCette-installning fran SETUP
MENU (installningsmenyn). Med detta alternativ kan Hologic tekniska support
ocksa uppdatera programvaruversionen.

Programvaruuppdateringar till Rapid fFN 10Q System kan endast géras av
Hologic tekniska support.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

fFN MAIN MENU
4-ACCESS DATA
5-VIEW SETUP
6-CHANGE SETUP

AV

SETUP MENU
1-DATE/TIME
2-AUTOPRINT
3-QCette SETUP

SETUP MENU
4-SOFTWARE UPDATE

Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANDRA INSTALLNING - PROGRAMVARUUPPDATERING
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ANTAL TESTER
Alternativ 7 pa huvudmenyskarmen later anvandaren granska antalet
tester efter kategori som har utforts pa analysinstrumentet, och skriver

automatiskt ut ett TCR (Test Count Report (rapport 6ver antalet tester)).

TEST COUNTS (antal tester) visas pa tva skarmar. Varje skarm kan nas
genom tangenterna < och —.

Rapid fEN 10Q TEST COUNTS
TEST COUNTS PATIENT:20
03:03 PM 10/26/13 CONTROL:6
ANALYZER:G0237 > QCette:22 -

Display och utskrift

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner — ANTAL TESTER

fFN MAIN MENU
7-TEST COUNTS
8-LIQUID CONTROLS
9-USAGE REPORT A

HOLOGIC Rapid fFN®

Rapid fFN 10Q Analyzer
TEST COUNT RECORD
TIME: 03:03 PM DATE: 10/26/13
ANALYZER ID: G0237

PATIENT: 20
LIQUID CTL: 6
QCette: 22
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ANVANDARRAPPORT

Alternativ 9 pa huvudmenyskarmen later anvandaren granska eller skriva
ut en sammanfattning av patienttester som utférts varje manad under de
senaste 12 manaderna (rullande kalender).

USAGE REPORT (anvandningsrapport) visas pa tva skarmar. Varje skarm
kan nds genom tangenterna < och —.

Det totala antalet patienttester visas.

Skriv ut rapporten genom att trycka pa knappen PRINT (skriv ut).

Den andra skarmen bladdrar framat och bakat bland manaderna med
tangenterna 1 och | for att visa varje manad.

DATE: 10/26/13 > FEB 2012

ANALYZER:G0237 RESULTS INV  TOTAL

RESULTS INV  TOTAL 000 001 00009
0049 002 00051 < Ay

Display och utskrift

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System
Avsnitt 4 — Programvarufunktioner - ANVANDARRAPPORT

fFN MAIN MENU
7-TEST COUNTS
8-LIQUID CONTROLS
9-USAGE REPORT A

USAGE REPORT: S/N G0237G10DP
TIME: 03:12 PM DATE: 10/26/13
MONTH RESULTS INV  TOTAL
MAR 00004 000 00004
FEB 00008 001 00009
JAN 00007 000 00007
DEC 00013 000 00013
NOV 00005 000 00005
OCT 00012 001 00013
SEP 00000 000 00000
AUG 00000 000 00000
JUL 00000 000 00000
JUN 00000 000 (00000
MAY 00000 000 00000
APR 00000 000 00000
CI'L 00049 002 00051 )




AVSNITT 5 — SKOTSEL AV ANALYSINSTRUMENTET

ALLMAN RENGORING

Hall analysinstrumentet fritt fran damm. Vid behov kan utsidan rengéras med en fuktig trasa och milt
rengoringsmedel.

VARNING! Vatska far INTE sippra in i analysinstrumentet. Analysinstrumentet maste hallas torrt
hela tiden. Om vatska kommer in i analysinstrumentet kan det skada de elektriska komponenterna
och eventuellt ge en elektrisk stot.

FORSIKTIGHET! Anvand INGA I6sningsmedel pa nagon del av analysinstrumentet. Lésningsmedel kan
skada displayen och knappsatsen.

RENGORING AV KASSETTINFORINGSPLATSEN
Kassettinforingsplatsen kan komma i kontakt med biologiska vatskor och maste rengoras regelbundet.
FORSIKTIGHET! Vid hantering av biologiskt farliga material ska 1amplig laboratoriepraxis anvandas.

GODKANDA RENGORINGSMEDEL
Medel som inte anges nedan kan orsaka missfargning pa analysinstrumentets hdlje och membranknappsatsen.
Foljande rengoringsmedel far endast anvandas med en duk eller servett avsedd for
laboratorium. Rengor ALDRIG med rengoringsmedel i sprayform.

* 10 % blekningsmedel i vatten

e 75 % isopropylalkohol

+ Allmanna rengoéringsmedel for laboratorium med desinficerande egenskaper
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AVSNITT 6 — SKRIVARE

LADDA ETIKETTER FOR UTSKRIFT

Se Avsnitt 2, Installation, for instruktioner om hur man ansluter skrivaren till Rapid fFN® 10Q analysinstrument.

OBS! Installera INTE programmet for Dymo-etiketter som medfdljer skrivaren.

1. Oppna skrivarens lucka for att komma at skrivarens inre komponenter. Ta bort eventuellt forpackningsmaterial.

2. Ta ut etikettspolen ur skrivaren.

3. Observera att etikettspolen har olika sidor markta LEFT (vanster) och RIGHT (hoger). Se illustrationen
for varje del for korrekt hopsattning. Hoger sida fors in och ut och kan tas bort helt och hallet fér att kunna
ladda etikettrullar.

4. Ta bort HOGER SIDA av spolen genom att dra den helt 4t héger.
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5. Se bild 1 och folj instruktionerna: For etikettrullen 6ver spolen fran
hoger till vanster som visas pa bild 1(a). Satt darefter tillbaka hoger
sida av spolen och tryck hart mot etikettrullen som visas pa bild 1(b).
Se till att det inte finns nagot mellanrum mellan rullen och spolen.
Etiketterna matas fran botten av rullen.

6. Se till att natsladden ar ansluten. Sla pa skrivaren genom att satta
i natsladden i vagguttaget. Stromindikatorlampan blinkar och
skrivarens motor kérs nar den soker efter etiketter att mata fram.

7. Hall spolen med etiketterna i en hand och mata med den andra
handen den lediga delen av rullen till matningssparet inuti skrivaren,
som visas pa bild 2. (Om det ar enklare kan resten av etiketterna
laggas pa toppen av skrivaren, vilket gor att du har bada handerna
fria att mata in etiketterna).
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8. Tryckin anden i skaran tills ett 1att motstand kanns. Fortsatt att
trycka in forsiktigt. Matarmotorn matar in anden och etiketterna
genom skrivaren och ut genom utgangsskaran. Skrivaren
stoppar matningen automatiskt vid slutet av den forsta etiketten.
Om motorn slutar kéras under sjalva laddningsprocessen, tryck
pa matarknappen for att starta den igen. (For att skydda sig sjalv
slutar motorn kora efter nagra sekunder).

9. Satti etikettspolen i skrivaren. Spolen passar i den upphdjda skaran
i skrivaren.

10. Stang luckan och skrivaren ar redo att skriva ut etiketter.
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TA BORT EN TOM ETIKETTRULLE
Nar skrivaren har slut pa etiketter blinkar stromindikatorns lampa.

1. Lat skrivaren vara paslagen och 6ppna luckan. Den sista etiketten pa rullen kan anslutas till den korrugerade
kadrnan med en liten bit tejp. Om den ar fasttejpad, anvand saxen och klipp etiketten mellan rullen och
etikettmatningsskaran. Ta ut etikettspolen ur skrivaren.

2. Tryck pa matarknappen pa skrivarens framre panel for att ta ut de aterstaende etiketterna ur skrivaren.

3. Dra bort hoger sida av spolen och ta bort den korrugerade karnan.

4. Ladda en ny rulle med etiketter (se Ladda etiketter i skrivaren for instruktioner).
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RENSA ETIKETTSTOPP

OBS! For att forhindra etikettstopp ska man riva av etiketterna allteftersom de matas ut. Lat inte etikettrullen
rulla fritt ur skrivaren.

Om etiketterna fastnar i skrivaren ska du félja dessa steg for att ta bort dem.

1.

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

Oppna skrivarens lucka och klipp med saxen etiketten mellan matningsskaran och etikettrullen.

Tryck pa matarknappen pa skrivarens framre panel for att mata fram resten av etiketterna genom skrivaren.
Ladda om etiketterna (se Ladda etiketter i skrivaren for instruktioner).

Om etiketten inte vill komma igenom matningsskaran, ta bort etikettspolen fran skrivaren. Dra forsiktigt ut
etiketten som har fastnat i skrivaren genom matningsskaran.

Vid behov kan den framre ramen pa skrivaren tas bort for att battre kunna komma ar skrivarhuvudet.
Oppna luckan och dra forsiktigt upp kanten pa den framre panelen (1, se nedan). Dra delen framat (2).
Ramen kan dras av.
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5. Tryck havarmen till vanster pa skrivaren framat for att slappa trycket pa skrivarhuvudet mot etiketten.

6. Satt tillbaka skrivarramen igen genom att dra tillbaka luckan och se till att flikarna fastnar bade i éver- och
undersidan. Ladda rullen med etiketter igen.
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AVSNITT 7 — FELSOKNING

ALLMAN INFORMATION
Programvaran for Rapid fFN 10Q analysinstrument ar utformad for enkel fels6kning. Ta alltid hansyn till pipljuden
och félj displayskarmens uppmaningar for att fa den basta prestandan pa ditt system. Féljande tabell anger
potentiella problem, kallor till problem och rekommenderade I&sningar. Ring Hologic, Inc. teknisk support for
fragor angaende driften av Rapid fFN 10Q System.

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
1 Analysinstrumen- | Analysinstrumen- | Se till att analysinstrumentets natsladd ar ordentligt ansluten till
tets skarm ar tom. | tets natsladd analysinstrumentet.
och/eller adapter
Se till att analysinstrumentets stromadapter ar isatt i ett jordat eluttag.
Strombrytare Se till att analysinstrumentets strombrytare ar i Iage ON (pa).
ON/OFF
2 Felkod visas nar | Analysinstrument | Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera
analysinstrumen- systemet.
tet forst satts pa.
Om felkoden kvarstar, se tabellen for fel-/ogiltiga koder.
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ovanliga tecken
syns pa display-
skarmen, och
analysinstrumen-
tet svarar inte pa
knappsatsinmat-
ningar.

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
3 Analysinstrumen- | Minne i Sténg av analysinstrumentet.
tets displayskarm | USB-porten
star stilla pa Ta bort minnet fran USB-porten.
skérmen
INITIALIZING Sla pa analysinstrumentet.
(initierar).
Fortsatt med testningen.
4 Analysprocessen | Tillfalligt Koppla frén skrivarens natsladd fran vagguttaget.
avbryts och/eller | strdmavbrott

Stang av analysinstrumentet.
Satt i skrivarens natsladd i vagguttaget igen.
Sla pa analysinstrumentet.

Fortsatt med testningen.
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Skrivaren var inte
ansluten nar testet
kordes.

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
5 Skrivaren skriver | Skrivarens Se till att skrivarens natsladd ar ordentligt isatt i strdmadaptern
inte ut natsladd/ och att strdmadaptern ar ordentligt ansluten till skrivaren.
stromadapter Stromindikatorlampan ska vara tand.
Se till att skrivarens natsladd ar isatt i ett jordat eluttag. Dra ur och
séatt i natsladden igen. Se till att stromindikatorlampan lyser.
USB-kabel Se till att USB-kabeln ar ansluten till skrivaren och analysinstrumentet.
Utskriftsetiketter Se till att skrivaren har tillrackligt med etiketter. For bestallning av

nya etiketter, kontakta kundservice.

Anslut skrivaren. Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen.
Ta fram testresultatet pa analysinstrumentets displayskarm
(4-ACCESS DATA (atkomst av data)). Tryck pa PRINT/ENTER
(skriv ut/enter) pa analysinstrumentet for att skriva ut resultatet.
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eller QCette kan
tas bort fran ana-
lysinstrumentet.
(OBS! forsok

inte tvinga ut
dessa ur analysin-
strumentet.)

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
6 Utskriften med Skrivare Ta ut skrivarens natsladd fran vagguttaget.
ett annorlunda Sténg av analysinstrumentet.
teckensnitt. Satt i natsladden i vagguttaget igen.
Sla pa analysinstrumentet.
7 Analysinstrumen- | Strém Kalibreringen finns kvar i minnet. Aterstall endast kalibreringen om
tet stangdes av analysinstrumentet anmodar dig att gora detta.
efter kalibrering
eller s& intraffade
ett strdmavbrott
efter kalibrering.
8 Varken kassetten | Analysinstrument | Stang av analysinstrumentet och sl pa det igen for att initiera

systemet.
Om det gar latt att ta bort kassetten/QCette, fortsatt med testet.

Om det inte gar Iatt att ta bort kassetten/QCette, ring teknisk support.
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ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
9 Rapid fFN Rapid fFN Sténg av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera
10Q QCette 10Q QCette eller | systemet.
kunde inte utféra | analysinstrument.
installningen. Se till att QCette ar ren och inte skadad. QCette kan rengéras med

konserverad luft.

Go6r om QCette-instaliningen enligt beskrivningen i Avsnitt 4.

Om instéliningen av QCette godkanns, kor 3-Daglig kvalitetskontroll,
foljt av 8-Kontrollvatskor.

Stot inte till analysinstrumentet eller QCette under testet.

Om QCettes instéllining misslyckas en andra gang, ring teknisk
support.
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kvalitetskontroll.

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
10 Rapid fFN Rapid fFN Sténg av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera
10Q QCette 10Q QCette eller | systemet.
misslyckades analysinstrument.
under daglig Bekrafta att QCettes serienummer pa enheten matchar serienumret

som programmerats in i analysinstrumentet, vilket anges pa utskriften
av daglig kvalitetskontroll.

Se till att QCette &r ren och inte skadad. QCette kan reng6ras med
konserverad luft.

Koér 3-Daglig kvalitetskontroll. Om den godkanns krévs ingen
ytterligare felsokning.

Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkanns ska du utféra
6-3-QCette-installning. Om QCette-installningen slutfors ska du
kora 3-Daglig kvalitetskontroll, foljt av 8-Kontrollvatskor. Om bada
godkanns kravs ingen ytterligare felsékning.

Om den dagliga kvalitetskontrollen misslyckas en andra gang, ring
teknisk support.
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sultat ar utanfor
intervallet for
godtagbara
resultat.

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
1 Vétskekontrollre- | Kontrollvatska Verifiera att Rapid fFN 10Q-kassetterna inte ar for gamla och att de

har forvarats korrekt.
Se till att kalibreringskoden som programmerats i instrumentet
matchar koden pa kassettkartongen.

Verifiera att kontrollen inte &r for gammal och att den inte ar grumlig
eller missfargad.

Om man misstanker att kontrollen ar kontaminerad, 6ppna en ny lada
med kontroller.

Granska bipacksedeln fér Rapid fFN kontrollsats for att sakerstalla
att korrekt procedur foljdes. Gor om testet pa en ny kassett. Om det
accepteras kravs ingen ytterligare felsdkning.

Om kontrollresultatet ar utanfor intervallet for acceptabla resultat en
andra gang, ring teknisk support.
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testresultat med
kontrollvatskorna.

Analysinstrumen-
tets kvalitetskon-
troll: Kassettens
kvalitetskontroll
misslyckades:
Godkant

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
12 Ogiltigt Interna kontroller | Se tabellen med fel-/ogiltiga koder.

Stang av analysinstrumentet och slé pa det igen for att initiera systemet.

Kér meny 3-Daglig kvalitetskontroll. Om resultatet for den dagliga
kvalitetskontrollen ar godkant, testa kontrollen pa nytt pa en ny
kassett. Om bada godkanns kravs ingen ytterligare felsokning.

Om resultatet fér den dagliga kvalitetskontrollen inte godké@nns ska du
ringa teknisk support.

Interna kontroller
Analysinstrumen-
tets kvalitetskon-
troll: Godkannas
i kassettens
kvalitetskontroll:
Ej godkant

Verifiera att 200 uL av kontrollvatska dispenserades.

Granska bipacksedeln fér Rapid fFN kontrollsats for att sakerstalla
att korrekt procedur foljdes. Gor om testet pa en ny kassett. Om det
accepteras kravs ingen ytterligare felsdkning.

Stot inte till analysinstrumentet eller kassetten under testet.

Om kontrollen misslyckas en andra gang ska du ringa teknisk support.
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fran patienttest

Analysinstrumen-
tets kvalitetskon-
troll: Kassettens
kvalitetskontroll
misslyckades:
Godkant

ARTI- PROBLEM KALLA LOSNING
KEL
13 Ogiltigt resultat Interna kontroller | Se tabellen med fel-/ogiltiga koder.

Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.

Go6r om daglig kvalitetskontroll. Om resultatet godkanns ska du testa
provet pa nytt pa en ny kassett. Om bada godkanns kravs ingen
ytterligare felsokning.

Om resultatet for patienttestet inte godkanns ska du ringa teknisk support.

Interna kontroller
Analysinstrumen-
tets kvalitetskon-
troll: Godkannas
i kassettens
kvalitetskontroll:
Ej godkant

Verifiera att 200 uL av provet dispenserades.

Granska bipacksedeln for Rapid fFN 10Q kassettsats for att sakerstélla
att korrekt procedur foljdes. Gor om testet pa en ny kassett.

Granska kassetten. Tvivelaktiga patientprover kan géra att provflodet
over membranet blir ofullstandigt. Kontrollera om det finns spar av
kontamination péa provet (glidmedel, tval, desinfektionsmedel, kramer).

Gor om provet pa en ny kassett. Om problemet inte rattas till ska
du kontakta Iakaren och rekommendera att ett nytt prov tas inom
24timmar.
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FEL-/OGILTIGA KODER

FELKOD DEFINITION FELSOKNINGSPROCEDUR
003, 004, 007, | Interna kontroller Se Felsdkningspunkt 12 och 13.
020, 024, 100, | Kassettens kvalitetskontroll
103, 104, 107 | ej godkand
142A Mérkt antal utanfor intervallet | Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
GoOr om den dagliga kvalitetskontrollen.
Om den dagliga kvalitetskontrollen godkénns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkénns ska du ringa teknisk support.
142B Sensorfel Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
Gor om den dagliga kvalitetskontrollen.
Om den dagliga kvalitetskontrollen godkanns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkénns ska du ringa teknisk support.
622 Majliga spanningsproblem Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
Gor om den dagliga kvalitetskontrollen.
Om den dagliga kvalitetskontrollen godkanns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkénns ska du ringa teknisk support.
720 Méjliga motorproblem Sténg av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
721 G6r om den dagliga kvalitetskontrollen.
Om den dagliga kvalitetskontrollen godkénns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkénns ska du ringa teknisk support.

Om analysinstrumentfel kvarstar eller aterkommer ska du ringa teknisk support.
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FELKOD

DEFINITION

FELSOKNINGSPROCEDUR

1436

Lag ingangsspanning
detekterad

Korrekt stromadapter kravs. Se till att 10Q-stromadaptern anvands med
analysinstrumentet. Kontakta teknisk support.

OD24

Majliga QCette-problem

Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
Rengor QCette enligt bipacksedeln.
Gor om QCette-installningen (se Felsokningspunkt 9).

OE21

Hdg ljusniva

Stang av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.
Kontrollera om det finns en ny stark ljuskalla (nyligen placerad nara ett fonster,
omplacerade laboratorielampor, persiennerna éppna). Ta bort den extra ljuskallan
om det gar eller flytta pa analysinstrumentet.

Se Felsokningspunkt 12 och 13. Gér om den dagliga kvalitetskontrollen.

Om den dagliga kvalitetskontrollen godkanns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkanns ska du ringa teknisk support.

OE22, OE23

Méjliga optiska problem

Sténg av analysinstrumentet och sla pa det igen for att initiera systemet.

GoOr om den dagliga kvalitetskontrollen.

Om den dagliga kvalitetskontrollen godkénns ska du fortsatta med normal drift.
Om den dagliga kvalitetskontrollen inte godkénns ska du ringa teknisk support.

Andra koder

Ring teknisk support.

Om analysinstrumentfel kvarstar eller aterkommer ska du ringa teknisk support.
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AVSNITT 8 — SERVICE OCH GARANTI

TEKNISK SUPPORT

Analysinstrument

Rapid fFN 10Q analysinstrument ar ett sjalvstandigt instrument. Det finns inga delar som anvandaren kan reparera.
Med korrekt skétsel och anvandning ska analysinstrumentet fungera tillforlitligt pa egen hand. Om ett problem
uppstar, se Avsnitt 7, Felsdkning. For service pa analysinstrumentet ska du ringa Hologic, Inc. teknisk support.

Skrivare
Skrivaren ar ett sjalvstandigt instrument. Om ett problem uppstar, se Avsnitt 7, Felsokning. For service pa
skrivaren, ring Hologic, Inc. teknisk support.

KONTAKTINFORMATION
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
www.hologic.com

TEKNISK SUPPORT (USA/Kanada)
Telefon: 1-888-PRETERM (1-888-773-8376)
1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
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TEKNISK SUPPORT (utanfor USA och Kanada)

Telefon:
Asien: +852 3526 0718 Nederlédnderna: 0800 022 6782
Australien: +61 2 9888 8000 Norge: 800 155 64
Osterrike: 0800 291 919 Portugal: 800 841 034
Belgien: 0800 773 78 Spanien: 900 994 197
Danmark: 8088 1378 Sydafrika: 0800 980 731
Finland: 0800 114 829 Sverige: 020 797 943
Frankrike: 0800 913 659 Schweiz: 0800 298 921
Tyskland: 0800 183 0227 Storbritannien: 0800 032 3318
Irland: 1800 554 144 Resten av varlden: 00800.800.442.9892
Italien: 800 786 308

Int. faxnummer: 0041.21.633.39.10

e-post: intltechsupport@hologic.com
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Reservdelar

Artikel Katalognummer
Utskriftsetiketter 52660-001
Rapid fFN 10Q QCette PRD-01021
Rapid fFN 10Q Kontrollvatskesats PRD-01019
Provinsamlingssats PRD-01020
Rapid fFN-kassetter, 26 st per kartong PRD-01018

Anvandarhandbok fér Rapid fFN 10Q System

MAN-03324-001

Kontakta fFN kundservice for bestallning av reservdelar.
KONTAKTINFORMATION

fFN KUNDTJANST (endast USA/Kanada)
Telefon: 1-888-PRETERM (1-888-773-8376)
1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2860
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fFN KUNDTJANST (utanfor USA och Kanada)
Kontakta ndrmaste kontor. For att hitta narmaste kontor ska du ga in pa
www.ffntest.com
eller www.hologic.com
eller ringa 00800-800-442-9892
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Rapid fFN 10Q® System

Analysinstrumentets serienummer
Skrivarens serienummer
Leveransdatum

TILLVERKARENS GARANTI

Hologic, Inc. garanterar den ursprungliga kdparen att detta system ar utan defekter vad galler material och
utférande under en period pa ett (1) ar fran leveransdatum (férutom vad som anges nedan). Under den
fastslagna ett-arsperioden ska Hologic, Inc.m enligt deras gottfinnande, ersatta en felaktig enhet med en ny
enhet, en renoverad enhet eller reparera den kostnadsfritt.

Denna garantin galler med foljande undantag och begransningar:

1. Denna garanti ar begransad till reparationer eller utbyte till foljd av fel pa delar eller utférande. Hologic, Inc.
ska inte anses skyldiga att utfora reparationer eller utbyten till féljd av missbruk, olyckshandelser,
andringar, felanvandning, férsummelse, underhall av andra an Hologic, Inc. eller underlatenhet att anvanda
systemet i enlighet med tillverkarens instruktioner. Vidare atar sig Hologic, Inc. inget ansvar for tekniska fel
eller skador orsakade av anvandningen av andra reagenser an de som tillverkas eller rekommenderas av
Hologic, Inc.

Anvandarhandbok for Rapid fFN 10Q System 8-5
Avsnitt 8 — Service och garanti



2. Hologic, Inc. forbehaller sig ratten att &ndra designen av detta system utan att behdva inkludera sadana
andringar i tidigare tillverkade system.

Friskrivningsklausul for garantier

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR ALLAANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA
ELLER UNDERFORSTADDA (ANTINGEN DE FAKTO ELLER ENLIGT LAG) INKLUSIVE GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ANVANDNING SOM UTTRYCKLIGEN UTESLUTS,
OCH AR DEN ENDA GARANTI SOM GES AV Hologic, Inc.

Ansvarsbegransningar
Hologic, Inc. SKA INTE | NAGOT FALL HALLAS ANSVARIG FOR INDIREKTA, SARSKILDA ELLER
FOLJDSKADOR, AVEN OM Hologic, Inc. HAR INFORMERATS OM MOJLIGENHETEN AV SADANA SKADOR.

For garantitjanster och forlangda garantitjanster maste kdparen kontakta teknisk support pa Hologic, Inc. genom
att ringa 1-888-PRETERM (1-888-773-8376) eller 1-800-442-9892 for hjalp och/eller instruktioner avseende
reparationer pa systemet.

Anvandarhandbok for Rapid fFN 10Q System 8-6
Avsnitt 8 — Service och garanti



