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Cast 1 — Uvod

IVD Pouze k diagnostickému pouziti in vitro
Pouziti pouze vySkolenym zdravotnickym personalem

-

Ucel pouziti

Systém Hologic PeriLynx™ je diagnosticky pfistroj in vitro urCeny pro pouziti v kombinaci s kazetou
Rapid fFN® 10Q, soupravou kontrolnich vzork( Rapid fFN® a kontrolni kazety QCette® PeriLynx™ pro
detekci fetalniho fibronektinu (fFN) v cervikovaginalnim sekretu. Pro pouziti v blizkosti pacienta.
Podrobné informace o ureném pouziti naleznete v pfibalové informaci pro kazety Rapid fFN 10Q.

Obecny popis
Analyzator PeriLynx™ je elektronické reflektancni optické zafizeni, které prevadi kolorimetrickou reakci

z kazety na digitalizovany format. Analyzator PeriLynx neni automatizované zafizeni. Data jsou analyzovana
s pouzitim vice parametrl véetné porovnani dat vzorku s kalibra¢nimi daty. Analyzator hlasi koncentraci
fFN v klinickém vzorku.

Analyzator hlasi koncentrace fFN v rozmezi 0-500 ng/ml. Koncentrace vyssi nez 500 ng/ml jsou hlaseny

jako >500 ng/ml. Vysledek je hlasen jako neplatny, pokud nebyla splnéna specificka kritéria interniho testu.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Soucdsti analyzatoru
Hlavnimi sou¢astmi analyzatoru jsou dotykovy displej a misto pro vliozeni kazety.

Dotykova obrazovka

Pomoci dotykové obrazovky zadavate data,
vybirate moznosti a pohybujte se v nabidkach.
Uplny popis pouziti dotykové obrazovky viz
Cast 3 — Obecné provozni/testovaci pokyny.

Misto vsunuti kazety

Misto pro vsunuti kazety obsahuje mirné konkavni zlabek
ur¢eny k zachyceni pfipadnych tekutin, které mohly byt
rozlity pfi nanaseni vzorku do kazety. Tuto ¢ast pfistroje je
treba pravidelné &istit (viz Cast 5 — Péce o analyzator).

Poznamka: Pro detekci fetalniho fibronektinu (fFN)
v cervikovaginalnim sekretu vlozte
pouze kazetu Rapid fFN 10Q nebo
kontrolni kazetu QCette PeriLynx.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 1-2
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Zobrazené/vytisténé vysledky

Vysledek kazdé funkce nabidky se zobrazi na dotykové obrazovce analyzatoru. Pokud je zapnuta funkce
automatického tisku, vysledek se automaticky vytiskne. Kazdy vytistény vysledek vyzaduje jeden Stitek z tiskarny.
Vysledky Ize tisknout z libovolné obrazovky zaznamu dat bud’ bezprostfedné po testu, nebo v rezimu Pristupova
data. Nize uvedeny pfiklad ukazuje zobrazeni a vytisk pacientského testu.

Priklad: Zobrazené/vytisténé vysledky pacientského testu

Testovat pacienta 6/2/2022 16:09

— HOLOGIC®
ID vzorku: 16976565 Sarze kazety: F1067 Vysldek testu Rapid fFN 100

KONC. fFN: 160 ng/ml
KONC. fFN: 146 ng/ml EAS: 1830 | DATUM: JA10te
Datum: 6/2/2022 UZIVATEL: 1001

Cas: 16:08 kont. kv. analyzétoru:_ v QSPECH SARZE KAZETY: E1067
kont. kval kazety: ¥ USPECH KAL. KOD: D67F7M-FEH33
ID ANALYZATORU: 0000000014

VNITRNi KONTROLY

VZOREK: 16976565

i .. KONT. KV. ANALYZATORU: USPECH
[ Tisk ] [ Dokoncit ] KONT. KVAL KAZETY: USPECH
. J
Zobrazeno Vytisténo
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 1-3
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Specifikace

Napajeni

Napajeni +24 VDC schvalené UL

Kapacita paméti

50 zadznamd kalibrace

50 zaznamu QCette

50 zaznamu kontrol

1 000 pacientskych zaznamu

Dotykova obrazovka

5palcovy diagonalni displej s rozliSenim 480 x 800 a 256 barvami.
Odporové rozhrani.

Rozméry

Délka — 25,4 cm (10 palcu)
Sitka — 19,05 cm (7,5 palce)
Vy8ka — 10,16 cm (4 palce)
Hmotnost — 1 090 g (2,4 libry)

Skladovaci teplota 15az 30 °C
59 az 86 °F
Provozni teplota 15az 30 °C
59 az 86 °F

Provozni vlhkost

20 % az 80 %, nekondenzujici

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 1 — Uvod
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Hladina zvuku, analyzator

Maximalni hladina akustického tlaku, vazeného filtrem typu A,
v typické poloze uzivatele a v okruhu 1 metru kolem analyzatoru
je 56 dB.

A.C. Napajeni

100-240 V AC

50-60 Hz
2,1A

Vstupni konektor

Koaxialni zastrcka s kladnym stfedovym vodi¢em

Vystupni konektory

9 kolikovy konektor RS-232
3 hostitelské USB konektory
Konektor ethernetu

Konektor napajeni tiskarny

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 1 — Uvod

1-5



Upozornéni a varovani

Pokud je systém PeriLynx provozovan v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu, nejsou znama
zadna nebezpecdi. Méli byste si vSak byt védomi situaci, které mohou mit za nasledek vazné zranéni.
Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem nebo jakymikoli sou¢astmi pouzivanymi
s timto prostifedkem, oznamte to technické podpofe spole€nosti Hologic a pfislusnému organu v misté
pacienta nebo uzivatele.

stfidavého proudu, ktera poskytuje napéti a proud podle specifikaci spole¢nosti Hologic.

/\VAROVANI’! Ujistéte se, Ze sitovy adaptér analyzatoru je pfipojen k elektrické zasuvce
Pouziti nekompatibilni napéjeci zasuvky mize zpUsobit Uraz elektrickym proudem a pozar.

UPOZORNENI! Pouzivejte pouze sitovy adaptér dodany spolecnosti Hologic. Pouziti nekompatibilniho
sitového adaptéru mize poskodit vnitfni soucasti.

UPOZORNENI! Pred &isténim vnéjsku analyzatoru vzdy vypnéte napajeni a odpojte sitovy adaptér.
Kapalina mGze poskodit vnitini sousasti. NECISTETE sitovy adaptér.

UPOZORNENI! Velmi vysoka teplota muze poskodit displej a jiné elektronické soucasti.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 1-6
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VAROVANI! Nikdy nepouziveijte &istici &inidla ve spreji, protoze kapalina mdze proniknout do
A analyzatoru a poskodit elektrické soucasti nebo zplsobit Uraz elektrickym proudem.

UPOZORNENI! Analyzator neponofujte do kapaliny. Kapalina mtze poskodit vnitini soucasti.

UPOZORNENI! Negistéte displej dotykové obrazovky nefedénym roztokem bélidla nebo jinymi rozpoustédly.
Ziravé gistici roztoky mohou po$kodit dotykovou obrazovku.

UPOZORNENI! Pii manipulaci s biologicky nebezpe&nymi materialy pouZivejte vhodné laboratorni postupy.
Pokud je toto zafizeni pouzivano zplsobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mize dojit k naruseni ochrany
poskytované zarizenim.

Oznameni FCC:

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuije limitdm pro digitalni zafizeni tfidy A podle ¢asti 15 pravidel FCC.

Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni
provozovano v komerénim prostredi. Toto zafizeni generuje, pouziva a mlze vyzarovat vysokofrekvenéni energii
a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti, mize zpUsobit $kodlivé ruseni radiové
komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytnych zénach mize zplsobit Skodlivé ruseni. V takovém pripadé bude
uzivatel povinen odstranit ruSeni na viastni naklady.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 1-7
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Varovani FCC:
Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny vyrobcem odpovédnym za shodu s predpisy,
by mohly zrusit opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.

Poznamka: S timto zafizenim je zakazano pouZivat nestinény propojovaci kabel.

Oznameni CE:
Toto zafizeni bylo testovano a shledano v souladu s nasledujicimi normami podle smérnice IVD:

EN61326-2-6 Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni; pozadavky na EMC; Zdravotnicka
zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD).
EN61010-2-101 Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni; Cast 101: Zvlastni pozadavky na

zdravotnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD). Toto zafizeni bylo navrzeno

a testovano podle CISPR 11 tfidy A. V domacim prostfedi mizZe zpUsobit radiové
ruseni. V takovém pfipadé budete mozna muset pfijmout opatreni ke zmirnéni
ruSeni. Pfed provozem tohoto zafizeni vyhodnotte elektromagnetické prostredi.
Nepouzivejte toto zafizeni v tésné blizkosti zdrojd silného elektromagnetického
zareni (napf. nestinéné umysiné zdroje RF), protoze mohou rusit spravnou funkci.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Toto zarizeni také spliuje nasledujici bezpec¢nostni normy:

UL61010-1 Bezpe&nostni pozadavky na elektrickd laboratorni zafizeni Cast 1: V§eobecné
pozadavky: s ETL nebo rovnocennou schvalovaci zna¢kou

ICES-003: Narizeni Industry Canada Normy pro zafizeni zpUsobujici ruseni — digitalni pfistroje

CAN/CSA C22.2 ¢. 61010-2-101

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni —
Cast 1: VSeobecné pozadavky, s ETL nebo rovnocennou schvalovaci znackou

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 1 — Uvod



Likvidace elektrickych a elektronickych zarizeni

Odpad z elektrickych a elektronickych zaFizeni (OEEZ)

Spole¢nost Hologic se zamétuje na plnéni specifickych pozadavkl jednotlivych zemi, pokud jde o ekologicky
Setrné zpracovani vyrobkd. Nasim cilem je snizit mnoZstvi odpadu z nasich elektrickych a elektronickych zafizeni.
Spolecnost Hologic si uvédomuje pfinosy vyplyvajici z moznosti opétovného pouziti, zpracovani, recyklace nebo
regenerace zarizeni OEEZ, aby se minimalizovalo mnozstvi nebezpe&nych latek vstupujicich do zZivotniho prostredi.

Vase odpovédnost

Jako zakaznik spole¢nosti Hologic jste odpovédni za to, Ze zafizeni oznagena nize zobrazenym symbolem
neumistite do komunalniho odpadu, pokud k tomu ve vasi oblasti nemate opravnéni od pfislusnych organd.
Pred likvidaci jakéhokoliv elektrického zafizeni dodaného spole¢nosti Hologic se obratte na spolecnost
Hologic (viz nize).

Symbol pouzity na pristroji

Na tomto pfistroji se pouziva nasledujici symbol: Nevyhazujte do komunélniho odpadu.
E Obratte se na spolec¢nost Hologic (viz nize),
kde naleznete informace o spravné likvidaci.

Recyklace

Spole¢nost Hologic zajisti zpétny odbér a fadnou recyklaci elektrickych pfistrojd, ktera poskytujeme nasim
zakaznikiim. Spolec¢nost Hologic usiluje o opétovné pourziti pfistroji Hologic, dil¢ich sestav a soucasti, kdykoli je
to mozné. Pokud neni opétovné pouziti vhodné, spole¢nost Hologic zajisti fadnou likvidaci odpadniho materialu.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 1-10
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Kontaktni udaje spolec¢nosti Hologic

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive

San Diego, CA USA 92121 USA

Tel: +1 (508) 263-2900

E-mail: InternationalTechSupport@Hologic.com

Autorizovany zastupce
v Evropském spoleCenstvi

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgie

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Symboly pouzité na pristroji

Na tomto pfistroji nebo jeho obalu se mohou objevit nasledujici symboly:

Upozornéni, prectéte si navod
k pouziti

Vyrobce

Odpad z elektrickych a
elektronickych zafizeni — pro
likvidaci pristroje kontaktujte
spole¢nost Hologic.

Autorizovany zastupce
v Evropském spole¢enstvi

Katalogové Cislo

Skladuijte pfi teploté
15°Caz30°C

Sériové Cislo

Biologicka nebezpeci

= BB |1 | >

Prectéte si navod k pouziti

www.hologic.com/ifu

N
M

Vyrobek splfiuje pozadavky
na oznaceni CE v souladu
s nafizenim EU-IVD 2017/746

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Informace plati pouze

D).

Znacka ETL je potvrzenim shody
vyrobku se severoamerickymi
bezpeCnostnimi normami.
Prislusné urady (AHJ) a urednici

v USA a Kanadd k zodpovédni za dodrZovani
Intertek predpist v USA a Kanadé
akceptuiji znacku ETL jako diikaz
shody vyrobku s publikovanymi
prdmyslovymi normami
[
Vyrobeno v USA QE Pro vySetfeni v blizkosti pacienta

Pouze pro diagnostické
pouziti in vitro

Stejnosmérny proud (DC)

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Cast 2 — Instalace

Obecné
V této Casti jsou uvedeny podrobné pokyny pro instalaci systému PeriLynx. Dodrzujte peclivé instalacni kroky,
abyste zajistili spravnou instalaci a provoz.

Environmentalni faktory

Systém PeriLynx byl navrzen tak, aby byl bezpe€ny za nasledujicich podminek:

Interiérové pouziti,

Nadmofrska vyska do 2 000 m,

Maximaini relativni vihkost 80 % pfi teploté do 30 °C,

Stupen znecisténi Il v souladu s normou IEC 61010-1 kategorie Il. Systém PeriLynx je ur€en pouze pro
pouziti v ordinaci nebo v Cistém laboratornim prostfedi,

Provozni teplotu je tfeba udrzovat relativné konstantni. Optimalni provozni teplota je 15 az 30 °C

(59 az 86 °F). Pred pouzitim nechte pfistroj temperovat na pokojovou teplotu.

Pristroj umistéte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla a mimo mista s extrémnimi teplotnimi vykyvy
(napt. v blizkosti otevienych oken, trub, varnych desek, radiator( atd.).

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 2-1
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Zabezpeceni

Omezeni pFistupu na dlivéryhodné uzivatele

Analyzator PeriLynx je samostatné zafrizeni, které neni v siti. Existuji minimalni kyberneticka bezpecnostni rizika
pro systém, ale nékdo s fyzickym pristupem k systému by mohl zptsobit neimysiné nebo Umysiné poskozeni.
Spole¢nost Hologic doporucuje, aby byl analyzator umistén v oblasti, ktera je pfistupna pouze uZivatelim podle
uvazeni zakaznika.

V pfipadé nefunkéniho analyzatoru kontaktujte technickou podporu Hologic.

Zaruky kybernetické bezpecnosti

Spolecnost Hologic zaclenuje principy bezpecného designu do zivotniho cyklu vyvoje produktu s cilem
minimalizovat rizika kybernetické bezpecnosti. Analyzator PeriLynx obsahuje nasledujici zaruky bezpecnosti:

»  PFistup k aktualizacnimu softwaru je omezen na personal spole¢nosti Hologic.

« Zafizeni je samostatné a nepfipojuje se k externi siti.

* Analyzator je navrzen tak, aby zakaznik mohl vyzadovat heslo pro zobrazeni a tisk informaci o pacientovi.

Aktualizace kybernetické bezpecnosti

Spole¢nost Hologic priibézné vyhodnocuje aktualizace softwaru, bezpecnostni zaplaty a U¢innost zavedenych
bezpecnostnich opatfeni, aby zjistila, zda jsou nutné aktualizace ke zmirnéni vznikajicich hrozeb.

Spole¢nost Hologic bude poskytovat ovérené aktualizace softwaru a opravy podle potieby po celou dobu
zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku, aby byla i nadale zaji$téna jeho bezpecnost a Ucinnost.

L)iivatelské pfirucka systému PeriLynx™ 2-2
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Rozbaleni

Analyzator PeriLynx

Opatrné vyjméte analyzator a pfislusenstvi
z pfepravniho kartonového obalu.

Zkontrolujte, zda kartonovy obal a analyzator
nevykazuiji viditelné znamky poskozeni.
Pokud je analyzator poSkozen, okamzité
kontaktujte dopravce a zakaznicky servis
spole¢nosti Hologic.

Kartonovy obal musi obsahovat nasleduijici
dily/pfislusenstvi:

* Analyzator PeriLynx

» Sitovy adaptér a napajeci kabel (jeden nebo
vice pro mezinarodni kompatibilitu)

» Uzivatelska pfirucka

» PeriLynx QCette®

Poznamka: Prepravni kartonovy obal uschovejte pro budouci pouziti.
Pokud je tfeba analyzator odeslat, pouzijte originalni
pfepravni kartonovy obal.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 2-3
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Tiskdarna

Opatrné vyjméte tiskarnu a pfislusenstvi z prepravniho

kartonového obalu. Zkontrolujte, zda kartonovy obal
a tiskarna nevykazuiji viditeIné znamky poskozeni.
Pokud je tiskarna poskozena, okamzité kontaktujte
dopravce a zakaznicky servis spole¢nosti Hologic.

Kartonovy obal tiskarny musi obsahovat nasleduijici
dily/pfislusenstvi:

Tiskarna

Stitky do tiskarny (1 role)
Napdjeci kabel

Kabel USB

Poznamka: Prepravni kartonovy obal uschovejte

pro budouci pouziti. Pokud je tfeba
tiskarnu odeslat, pouzijte originalni
prepravni kartonovy obal.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace
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Snimac ¢arového kddu (volitelny)

Snimac ¢arového kodu Ize ziskat od spoleCnosti Hologic pro zadavani
dat do analyzatoru. Tento snima¢ ¢arového kdédu je jediny snimac
vhodny pro pouziti se systémem PeriLynx. Pokud vase objednavka
zahrnovala volitelny snima¢ ¢arového kddu, opatrné vyjméte snimac
¢arového kédu a pfislusenstvi z prepravniho kartonového obalu.
Zkontrolujte, zda kartonovy obal a snima¢ ¢arového kddu nevykazuiji
viditelné znamky poskozeni. Pokud je snimac ¢arového kédu poskozen,
okamzité kontaktujte dopravce a zakaznicky servis spolec¢nosti Hologic.

Dodrzujte vSechny pokyny vyrobce snimace ¢arového kodu tykajici
se bezpecného pouzivani snimace.

Kartonovy obal snimace ¢arového kddu musi obsahovat nasledujici
dily/pfislusenstvi:

. Snimac ¢arového kédu

. Stojan

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace
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Nastaveni systému

1. Analyzator a tiskarnu umistéte na rovném vodorovném povrchu. Zkontrolujte, zda je vypina¢ na zadni
strané analyzatoru nastaven do polohy vypnuto (0).

Poznamka: Neinstalujte zadny software Dymo Label dodavany s tiskarnou.

2. Konektor napajeciho kabelu zapojte do zasuvky oznacené 24 V DC na spodni strané tiskarny.
Druhy konec kabelu zapojte do analyzatoru PeriLynx.

3. Zasunte kabel USB do zasuvky oznacené USB na spodni strané tiskarny. Vedte kabel USB a napajeci
kabel kabelovym kanalem a umistéte tiskarnu svisle na rovny povrch. Druhy konec kabelu USB zapoijte
do kteréhokoli portu USB na analyzatoru.

1w

Systém Tiskarna Analyzator
(Foto obsahuije volitelny snimac¢ ¢arovych kédu)

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace
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4. Pouzijte napajeci kabel AC odpovidajici zasuvkam v mistnosti. Pfipojte vystupni konektor ze sitového
adaptéru do zadni ¢asti analyzatoru. Zapojte nasténny adaptér do sitové zasuvky AC.

Upozornéni: Lze pouzit pouze sitovy adaptér dodany s analyzatorem PeriLynx. Jakékoli nahrazeni mize
vést k poskozeni analyzatoru PeriLynx a tiskarny.

5. Chcete-li pripojit volitelny snima¢ ¢arovych kodd, pripojte kabel USB snimace do kteréhokoli portu USB
na analyzatoru.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace
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Zacdiname

Prepnéte vypina¢ analyzatoru do polohy zapnuto (|). Vypina¢ je umistén na zadni strané pfistroje.
(Pokud se analyzator nezapne, viz Cast 7 — Reseni problémd, bod 1.)

Po zapnuti se na analyzatoru zobrazi logo Hologic a poté se zobrazuje logo systému PeriLynx se zpravou
sIinicializace systému ...“ po dobu 60 sekund. Pak analyzator provede autotest soucasti analyzatoru.

Pokud se po autotestu vyskytne
problém, ozve se pipnuti signalizujici
chybu a zobrazi se chybové hlaseni.
Pokud se zobrazi chybové hlaseni,

podivejte se do &asti Reseni problém. Per i r\x
w System

Pokud neni pfipojena tiskarna, y

zobrazi se chybové hlaseni.

Copyright © 2017-2022

Hologic®, Inc.

All rights reserved
Inicializuje se systém... 1.0.1

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 2-8
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Po dokonceni testu se displej pfepne do hlavni nabidky. Datum a ¢as mdze byt tfeba nastavit podle vaseho

¢asového pasma.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace

Hlavni nabidka

kontrolu kvality kontrolu kvality

pacienta QCette tekutiny

Testovat ‘ I Spustit Spustit

Spustit kontrolu kvality QCette

Zobrazit Zadat novy Upravit
Zpravy kalibracni kéd nastaveni
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Nastaveni data a ¢asu

1. V hlavni nabidce vyberte moznost Upravit nastaveni.
2. Stisknéte tlacitko Nastaveni data/€asu a postupujte podle vyzev na obrazovce.

Vice informaci o nastaveni data a ¢asu viz Cast 4 — Softwarové funkce — podrobny popis.

Upravit nastaveni 6/2/2022 15:42

( . . Automaticky
L‘% Nastaveni ‘))) Nastaveni @ tisk

data/casu zvuku O 7ap

Nastaveni o, Nastaveni ~ Aktualizace
hesla QCette "~/ softwaru

Nastaveni
jazyka

L}iivatelské pfirucka systému PeriLynx™ 2-10
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Vychozi tovarni nastaveni

Systém PeriLynx pouziva nasleduijici vychozi nastaveni. Prizplsobeni jednotky vasim laboratornim pozadavkim
viz Cast 4 — Softwarové funkce — podrobny popis.

Vychozi nastaveni je nasledujici:

Automaticky tisk
V tovarnim nastaveni je automaticky tisk zapnuty. Po kazdém vysledku tiskarna vygeneruje vytistény vysledek.

Format data
Vychozi nastaveni je MM/DD/RR.

Format c¢asu
Vychozi nastaveni je 24hodinovy format.

Nastaveni zvuku
Vychozim nastavenim pro zvukovy tén (pipnuti) je spusténi pfi hlasitosti 5.

Nastaveni hesla
Ve vychozim nastaveni je heslo deaktivovano.

L)iivatelské pfirucka systému PeriLynx™ 2-11
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Vypnuti
Pokud systém nepouzivate, mize byt pripojeny a nec¢inny. Pokud je tfeba systém vypnout, ujistéte se,
ze je nec€inny. Pfepnéte vypina¢ na zadni strané analyzatoru do polohy vypnuto.

RozSifené vypnuti
Ma-li byt systém delSi dobu vypnut nebo vyfazen z provozu, vypnéte analyzator, jak je popsano vyse.
Zcela vypnéte napajeni zafizeni odpojenim napajeciho kabelu z elektrické zasuvky.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 2 — Instalace



Cast 3 — Obecné provozni/testovaci pokyny

Po instalaci pristroje Ize analyzator PeriLynx provozovat kazdy den podle nasledujicich postupd.
Prectéte si ¢ast 4 pro detailni popisy displejl, vyzev a provoznich sekvenci.

Spusténi systému

1. Prepnéte vypinaC analyzatoru do polohy zapnuto. Vypinac je umistén na zadni strané pristroje.
(Pokud se analyzator nezapne, viz ¢ast 7 ReSeni problém(, bod 1.)

Po zapnuti se na analyzatoru zobrazuje zprava ,Inicializace systému ...“ po dobu 60 sekund.
Pak analyzator provede autotest soucasti analyzatoru.

Pokud se po autotestu vyskytne problém, ozve se pipnuti signalizujici chybu a zobrazi se kod chyby.
Pokud se zobrazi kéd chyby, podivejte se do &asti ReSeni problém(i. Prekontrolujte, e méate spravné
nastaveny format data a Casu. Nastaveni data a ¢asu viz Cast 4 — Softwarové funkce — podrobny popis.

2. Po pripojeni k analyzatoru je tiskarna neustale zapnuta. Zkontrolujte, zda jsou v tiskarné stitky.
ZaloZeni stitk( do tiskarny viz Cast 6 — Tiskarna.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 3-1
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Prehled hlavni nabidky analyzatoru PeriLynx

Hlavni nabidka

Funkce

Testovat pacienta

Spousti test Rapid fFN 10Q na pacientském vzorku.

Spustit kontrolu kvality QCette

Porovnava funkéni parametry kontrolni kazety QCette s parametry plvodniho
nastaveni. ZajiStuje spravné fungovani analyzatoru. Provadi se denné.

Spustit kontrolu kvality tekutiny

Spusti kontrolu kapalnych kontrolnich vzorkd v analyzatoru, aby bylo
zajisténo, Ze systém PeriLynx funguje spravné. Provadi se pfi instalaci
a pfi kazdé zméné Sarze kazety nebo preprave.

Zobrazit zpravy

Zobrazi/vytiskne vysledky testll pacienta, ovéreni kontrolni kazety QCette
a kontrolnich vzork( a vysledky kalibrace systému. Umoznuje prenos dat
pres datovy port.

Zadat novy kalibra¢ni kéd

Umozhuje zadani kalibra¢niho kédu pro Sarzi kazet a uloZzeni do paméti
analyzatoru. Provadi se pfi instalaci a pfi kazdé zméné Sarze kazety.

Upravit nastaveni

Umoznuje zménu data/Casu, zvuku, automatického tisku a nastaveni hesla.
Umozriuje nastaveni QCette.

Aktualizovat software

Umoznuje aktualizovat verzi softwaru.

V hlavni nabidce se také zobrazuje stav kontroly kvality QCette.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Obvyklé poradi polozek nabidky

Po instalaci systému Bézné denni pouziti Nova sarze kazet

Nastavit datum/Cas Spustit kontrolu kvality QCette Zadat novy kalibra¢ni kéd
Vybrat automaticky tisk zap./vyp. Testovat pacienta Spustit kontrolu kvality QCette
Nastavit QCette Zobrazit zpravy Spustit kontrolu kvality tekutiny

Zadat novy kalibra¢ni kéd

Testovat pacienta

Spustit kontrolu kvality QCette

Zobrazit zpravy

Spustit kontrolu kvality tekutiny

Testovat pacienta

Zobrazit zpravy

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 3 — Obecné provozni/testovaci pokyny
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Pouziti dotykové obrazovky

Na dotykové obrazovce vybirate tlacitka stisknutim pfislusného nazvu.

Do ID poli, ktera vyzaduji datovy vstup, zadavejte pfislusné udaje stisknutim tlacitka nebo Ciselné klavesy.
Abeceda je vzdy velkymi pismeny. Chcete-li pfepnout z abecednich klaves na Ciselné klavesy, stisknéte
tlacitko ,,123“ pobliz horni ¢asti obrazovky. Chcete-li pfepnout z Ciselnych tlacitek na abecedni klavesy,
stisknéte tlacitko ,,ABC*. Stisknéte tlacitko ,,Alt“, pokud je k dispozici ve vaSem jazyce, abyste ziskali pfistup
k dal$im znakdm. Pro odstranéni jednoho znaku pouzijte tladitko Odstranit. Pro zadani mezery na pozici
ukazatele pouzijte tlacitko Mezernik.

Testovat pacienta 6/15/2022 8:34

Chcete-li smazat celé ID pole, stisknéte ,,x“
vpravo od oblasti ID pole.

K zadavani dat do poli Ize také pouzit
volitelny snimac¢ ¢arovych kédu.

Chcete-li zobrazit zaznam, ktery je delSi
nez oblast ID pole, nebo upravit zaznam,
stisknéte oblast ID pole. Chcete-li upravit
zaznam, pouzijte abecedni a Ciselna
tlacitka nebo tlacitko Odstranit.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Tlacitko Napovéda
Tlacitko Napovéda poskytuje informace o zadavani dat. Stisknéte tlaCitko Zavfit pro ukonceni napovédy
a zadani spravnych Gdajd.

Tladitko Dalsi

Postupuijte podle pokyn( na analyzatoru. Obvykle se tla¢itkem Dal$i potvrzuje zaznam v poli a pokracuje se
do dalsi ¢asti sekvence. Tlacitko DalSi je zelené pouze tehdy, pokud je analyzator pfipraven na prechod do
dalSi sekvence.

Testovat pacienta 6/15/2022 8:37

Tlacitko Zpét

Stisknéte tlacitko Zpét pro navrat na predchozi |Népovéda I
obrazovku, pokud neni uvedeno jinak.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Pole Délka Pozadovany format

Uzivatel Az 15 znakd Jakakoli kombinace pismen a &isel. Pole je povinné.

ID vzorku AZ 16 znakd Jakakoli kombinace pismen a &isel. Pole je povinné.

Cislo $arze kazety 5 znakd ANNNN kde A = pismeno, N = Cislo. Zadejte Cislo Sarze
presné tak, jak je uvedeno na obalu kazety. Abeceda je
na této obrazovce omezena na pismena pouzita v Cislech
Sarzi kazet. Pole je povinné.

Kalibra¢ni kéd 10 znakd Zadejte kalibracni kod presné tak, jak je uveden na

krabiCce kazety.

Cislo $arze kapalného
kontrolniho vzorku

AZ 12 znaku

Zadejte Cislo Sarze kapalného kontrolniho vzorku
presné tak, jak je uvedeno na lahvi¢ce, nebo naskenujte
¢éarové kody Sarze na krabici sady kontrolnich vzorkd.
Pole je povinné.

ID QCette

6 znakU

Zadejte sérioveé Cislo QCette presné tak, jak je uvedeno na
kontrolni kazeté QCette. Pole je povinné.

Analyzator zobrazi chybu a pipne, pokud je zadan nespravny format nebo je zadan neplatny kod. Stisknéte
tlacitko Zavfit pro odmitnuti chyby a zadani spravnych udajd.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Prochéazeni datovych zaznamu
Posouvani datovych zaznam( v delSich zpravach, napfiklad Mési¢ni pouziti, se provadi Sipkou nahoru nebo dold.

Tisk
Pro vytisk zaznamu stisknéte tlacitko Tisk.
Tato funkce tisku je aktivni pouze tehdy, kdyz je na displeji zobrazen datovy zaznam.

Tladitko Zrusit
Tlacitko Zrusit je k dispozici v nékterych pfipadech pro ukonceni sekvence a navrat na predchozi obrazovku.

Hlavni nabidka
Stisknutim tla¢itka Hlavni nabidka se

Mésicni vyuziti 6/15/2022 8:24

vratite do hlavni nabidky. ID analyzatoru: 0000000014
Mésic Platny Neplatny = Celkem
CVN 2022
KVE 2022

DUB 2022
BRE 2022

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Spustit kontrolu kvality QCette — rychly odkaz

Kontrolu kvality QCette je tfeba provadét kazdych 24 hodin. Poznamka: Hlavni nabidka zobrazuje datum a ¢as

posledniho provedeni této kontroly.

V hlavni nabidce vyberte moznost
Spustit kontrolu kvality QCette.

Zadejte ID uZivatele a stisknéte
tlacitko Dalsi.

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibraéni kéd nastaveni

Kontrola kvality QCette

6/15/2022 8:26

QiﬁﬁiiiﬁﬁP

- Mezernik

Zadejte ID kontrolni kazety QCette
nebo ovérte, zda jiz neni zadané.
Stisknéte tladitko DalSi.

Vlozte kontrolni kazetu QCette
a stisknéte tlacitko Dalsi.

Vysledky se zobrazi a vytisknou
za 3 minuty.

Kontrola kvality QCette

o e D

6/15/2022 8:26

Tﬁfﬁfﬁf"

Odstranlt

Kontrola kvality QCette

6/15/2022 8:28

VloZte QCette a
stisknéte tlacitko

Zrusit

Kontrola kvality QCette 8/16/2021 16:59
UZivatel: 1001 1D QCette: 014899

SYSTEM: USPECH

Datum: 7/9/2022 Urovei kont. kval. 1: ¥ USPECH [16]
Cas: 15:42 Uroveii kont. kval. 2: ¥ USPECH [86]

Dokongit

Pokud kontrola QCette neprojde, Cast 7 — Redeni problémd, viz polozka 9.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Testovat pacienta — rychly odkaz

Vzorek pripravte podle specifickych protokold.

V hlavni nabidce vyberte moznost
Testovat pacienta.

Zadejte ID uzivatele a stisknéte
tlacitko Dalsi.

Zadeijte Cislo Sarze kazety (na obalu kazety)

a stisknéte tlacitko Dalsi.

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

¢ == &
Spustit Spustit
Tes!:ovat kontrolu kvality kontrolu kvality
pacienta QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibracni kod nastaven(

6/15/2022 8:34

Testovat pacienta

ﬁ:ﬁf ﬁﬁﬁ

‘ Alt Mezermk

6/15/2022 8:37

Testovat pacienta

Sarze kazety: |[@T0-r4 [x]

Zadejte identifikaéni €islo pacienta
a stisknéte tlacitko DalSi.

Vyjméte pacientskou kazetu z obalu.

VloZte kazetu do analyzatoru
a stisknéte tlacitko DalSi.

Analyzator zkontroluje, zda je kazeta
Rapid fFN 10Q spravné viozena.

Testovat pacienta 6/15/2022 8:34

I 1D vzorku: ([T )

8/16/2021 16:44

Y

Testovat pacienta

VloZte kazetu a

stisknéte tlacitko

Zrugit

1/4/2022 14:31

Testovat pacienta

Kontrola kazety @

NEODSTRANUJTE KAZETU

Zrugit

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Pristroj opakované pipne a na displeji
se zobrazi ,Aplikujte vzorek na kazetu
a stisknéte tlaCitko Spustit test”.
Pridejte 200 pl vzorku pacienta

a stisknéte tlacitko Spustit test.

Analyzator za¢ne 10minutové odpoditavani
se 7 minutami inkubace a 2-3 minutami
analyzy kazety.

Po dokong&eni testovani systém zobrazi
a vytiskne vysledek.

Testovat pacienta

8/16/2021 16:45

<r

Aplikujte vzorek
na kazetu a
stisknéte tladitko

&

Zbyvaijici ¢as: 29

Spustit test

Testovat pacienta 1/4/2022 14:37
ID vzorku: 16976565

Zbyva 08:49

Sarfe kazety: F1067
konci v 14:46

Inkubace -
NEODSTRANUJTE KAZETU

Testovat pacienta

6/2/2022 16:09

ID vzorku: 16976565 Sarte kazety: F1067

KONC. fFN: 146 ng/ml

kont. kv. analyzétoru: v USPECH
kont. kval kazety: v USPECH

Dokondit

Datum: 6/2/2022
Cas: 16:08

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Zadat novy kalibra¢éni kéd — rychly odkaz

Kalibraci je tfeba nastavit pfi vyméneé Sarzi kazet.

V hlavni nabidce vyberte moznost
Zadat novy kalibrac¢ni kéd.

Zadejte ID uzivatele a stisknéte
tlac¢itko Dalsi.

Zadejte Cislo Sarze kazety (na obalu kazety)
a stisknéte tlacitko DalSi.

Hlavni nabidka

8/16/2021 16:41

¢ == -]

Spustit Spustit
Testovat kontrolu kvality kontrolu kvality

pacienta QCette tekutiny
Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibracni kod nastavenf

Novy kalibraéni kéd 6/15/2022 8:26

Tﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
A o) D F G H

Al Mezernik

Novy kalibraéni kéd 6/15/2022 8:26

RN er el F1067 [x]

Zadejte kalibraéni kéd (na krabi¢ce kazety)
a stisknéte tlacitko DalSi.

Vysledky kalibrace se zobrazi a Ize
je vytisknout.

Pro ndavrat do hlavni nabidky
stisknéte tlacitko Dokongit.

Novy kalibracni kéd 6/14/2022 8:19

(G D6F7M-FEH33 [x]

Novy kalibracni kéd

6/4/2022 13:48
UZivatel: 1001 Sar¥e kazety: F5020

SYSTEM KALIBROVAN

Datum: 6/4/2022 Kal. kdd: DEF7M-FEH33
Cas: 13:48 ID analyzatoru: 0000000014

Dokondit

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Spustit kontrolu kvality tekutiny — rychly odkaz
Kontrolu kvality kapalnych vzork( provadéijte pri kazdé zméné Sarze kazety.

V hlavni nabidce vyberte moznost Zadejte ID uzivatele a stisknéte
Spustit kontrolu kvality kapaliny. tlacitko Dalsi.

Zadejte Cislo Sarze kazety (na obalu kazety)
a stisknéte tlacitko DalSi.

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41 Kontrola kvality tekutiny 6/14/2022 8:55

Tﬁﬁﬁﬁﬁﬁf
A o) D F G H

¢ == -]

Spustit Spustit
Testovat kontrolu kvality kontrolu kvality

pacienta QCette tekutiny
Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibracni kod nastavenf

Al Mezernik

Kontrola kvality tekutiny 6/14/2022 8:55

RN er el F1067 [x]

. . Zadejte Cislo Sarze kontrolniho vzorku
Vyberte Uroven 1 nebo Uroven 2 (na Stitku lahvicky a krabi¢ce kontrolnich
a stisknéte tlacitko Dalsi. vzorkU) a stisknéte tlac¢itko Dalsi.

Vlozte kazetu a stisknéte tlacitko Dalsi.

Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 1 6/14/2022 8:56

7| Kontrolni $arze: |y [x)

Kontrola kvality tekutiny 4/4/2022 12:25

Uroveri 1

Odstranit

Mezernik m

Zrugit

Kontrola kvality tekutiny — Urovef 1 6/4/2022 13:56

VloZte kazetu a =N i

stisknéte tlacitko

Zrugit

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 3 — Obecné provozni/testovaci pokyny



Analyzator zkontroluje, zda je kazeta
Rapid fFN 10Q spravné vlozena.

Pristroj opakované pipne a na displeji
se zobrazi ,Aplikujte vzorek na kazetu
a stisknéte tlacitko Spustit test”.
Pridejte 200 pl kontrolniho vzorku

a stisknéte tlacitko Spustit test.

Analyzator za¢ne 10minutové odpoditavani
se 7 minutami inkubace a 2-3 minutami
analyzy kazety.

Kontrola kvality tekutiny — Uroves 1 4/4/2022 12:28

Kontrola kazety @

NEODSTRANUJITE KAZETU

Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 1

6/14/2022 8:57

\/
o 4

Aplikujte vzorek
na kazetu a
stisknéte tladitko

Zbyvaijici ¢as: 30

Spustit test

Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 2

6/14/2022 9:36
Kontrolni $arZe: A505 Sarfe kazety: F1067

kondi v 9:36

Analyza
NEODSTRANUJTE KAZETU

Po dokonceni testovani systém zobrazi
a vytiskne vysledek. Dalsi kontrolni vzorek
spustite stisknutim tlacitka Dokongit.

Poznamka: Musite otestovat oba
kontrolni vzorky, Urover 1 i Uroven 2.

Opakuijte test s jinym kontrolnim vzorkem
a novou kazetou.

Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 1

6/2/2022 17:37
Sar¥e kazety: F1067
KONC. fFN: 132 ng/ml

kont. kv. analyzétoru: V' USPECH
kont. kval kazety: v USPECH

Dokontit

Kontrolni Sarze: A5054

Datum: 6/2/2022
Cas: 17:21

Kontrola kvality tekutiny 4/4/2022 12:25

Pokud vysledek kontroly kapaliny neprojde, viz Cast 7 — Reseni problémibod 10.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 3 — Obecné provozni/testovaci pokyny




Cast 4 — Softwarové funkce — podrobny popis

Uvodni obrazovka

Po zapnuti se na analyzatoru zobrazi logo Hologic a poté se zobrazuje logo systému PeriLynx se zpravou
sInicializace systému ...“ po dobu 60 sekund. Pak analyzator provede autotest soucasti analyzatoru.
Na této obrazovce se také zobrazuje verze softwaru.

Po dokonceni testu se displej pfepne
do hlavni nabidky.

PerilynX ..

Hologic®, Inc.
All rights reserved
Inicializuje se systém... 1.0.1

Copyright © 2017-2022

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Uvodni obrazovka




Hlavni nabidka

Hlavni nabidka obsahuje polozky Testovat pacienta,
Spustit kontrolu kvality QCette, Spustit kontroly kvality
kapainy, Zobrazit zpravy, Zadat novy kalibra¢ni kod

a Upravit nastaveni.

Po stisknuti tlaCitka Zobrazit zpravy a Upravit nastaveni

se zobrazi diléi nabidka.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Hlavni nabidka

Hlavni nabidka

Testovat
pacienta

= |

Spustit

kontrolu kvality

QCette

Spustit
kontrolu kvality
tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit
zpravy

Upravit nastaveni

Zadat novy

kalibra¢ni kod

Upravit
nastaveni

1/4/2022 8:29

Nastaveni
Eﬁ data/casu

o

Nastaveni
zZvuku

Automaticky
tisk
© VYP.

Nastaveni

hesla

Nastaveni

QCette

~ Aktualizace
softwaru

Language
Settings



Zadat novy kalibracni kéd

Na obrazovce hlavni nabidky vyberte Zadat novy
kalibraéni kéd pro nastaveni kalibrace na analyzatoru.
Postupujte podle pokynd na analyzatoru. Kalibraci je
tfeba nastavit pfi vyméné Sarzi kazet.

Poznamka: Bez nastaveni kalibrace nelze spustit
moznosti Testovat pacienta a Kontrola
kvality kapaliny. Kalibraci je tfeba nastavit
pfed pouzitim analyzatoru pro testovani.

Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat ID uzivatele.
Stisknéte tlacitko Dalsi pro prijeti ID. Toto pole
mUze obsahovat 15 alfanumerickych znak(.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Zadat novy kalibra¢ni kéd

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

L == o
Testovat Spustit Spustit

kontrolu kvality kontrolu kvality

pacienta QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zZpravy kalibraéni kéd nastaveni

Novy kalibraéni kdd 6/14/2022 8:19




Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat Cislo Sarze
kazety. Cislo $arze kazety je uvedeno na obalu kazety
a na krabiGce kazety. Software vyZzaduje, aby bylo &islo Zarse kazety: [Népow‘éda]
Sarze zadano ve spravném formatu: jedno pismeno

nasledované ¢tyfmi Ciselnymi znaky (napf. F1067).

Novy kalibraéni kdd 6/15/2022 8:26

Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat kalibracni kod
(kal. kodd). Kalibraéni kéd je uveden na krabi¢ce kazety. Novy kalibra¢ni kod 6/14/2022 8:19
Software vyzaduje, aby bylo &islo kédu zadano ve
spravném formatu: 10 alfanumerickych znakd s pomi¢kou [caL] Kal. kéd: -
uprostied. Zadejte kalibracni kéd presné tak, jak je uveden
na krabicce.

Poznamka: Kalibra¢ni kéd stanovi spoleCnost
Hologic pro kazdou Sarzi kazet
Rapid fFN 10Q.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 4-4
Cast 4 — Softwarové funkce — Zadat novy kalibracni kéd



Zaznam kalibraénich udajt

Uplny zaznam se vytiskne automaticky, pokud je funkce Automaticky tisk nastavena na hodnotu Zap., nebo se

mUze vytisknout/znovu vytisknout stisknutim tlacitka Tisk.

Novy kalibracni kod 6/4/2022 13:48

Uzivatel: 1001 Sarze kazety: F5020

SYSTEM KALIBROVAN

Datum: 6/4/2022 Kal. kod: D6F7M-FEH33
Cas: 13:48 ID analyzatoru: 0000000014

Dokonéit I
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Cast 4 — Softwarové funkce — Zadat novy kalibracni kéd

Zobrazeni a vytisk

HOLOGIC®

Kalibrace Rapid fFN 10Q

SYSTEM KALIBROVAN

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

UZIVATEL: 1001

SARZE KAZETY: F1067

KAL. KOD: D67F7M-FEH33

ID ANALYZATORU: 0000000014




Testovat pacienta
V hlavni nabidce vyberte moznost Testovat pacienta

pro testovani vzorku pacienta. Postupujte podle pokynt
na analyzatoru.

Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat ID uzivatele.
Stisknéte tlacitko Dalsi pro prijeti ID. Toto pole
mUze obsahovat 15 alfanumerickych znak(.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

L == o
Testovat Spustit Spustit

kontrolu kvality kontrolu kvality

pacienta QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zZpravy kalibraéni kéd nastaveni

Testovat pacienta 6/15/2022 8:34




Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat Cislo Sarze
kazety. Cislo $arze kazety je uvedeno na obalu kazety
a na krabiGce kazety. Software vyZzaduje, aby bylo &islo Zarse kazety: [Népow‘éda]
Sarze zadano ve spravném formatu: jedno pismeno

nasledované ¢tyfmi Ciselnymi znaky (napf. F1067).

Testovat pacienta 6/15/2022 8:37

Je dulezité pouzit Cislo Sarze kazety uvedené na
kazdém obalu nebo krabicce kazety.

Analyzator automaticky porovnava Cislo Sarze kazety
pouzité pro nastaveni kalibrace s Cislem Sarze kazety
pouzitym pro testovani pacienta. Analyzator pfijima

kazety z poslednich péti Sarzi kazet, pro které byla . 1/4/2022 14:21
nastavena kalibrace.

Pokud se Cisla Sarzi kazet neshoduji, testovaci )
proces nemdze pokragovat. Pokud k tomu dojde, ( SarZe kazety nebyla kalibrovana
na displeji se zobrazi zprava, ze Sarze kazety
nebyla kalibrovana. Po stisknuti tlacitka Zavfit

se zobrazi Cislo Sarze kazety pouzité pro kalibraci.

Poznamka: Pokud se Cislo Sarze kazety zménilo,
musi se zadat novy kalibracni kéd.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 4-7
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Zadejte aZ 16 alfanumerickych znakU ID vzorku a stisknéte
tlaCitko DalSi. Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat

Testovat pacienta

6/15/2022 8:34

ID vzorku.

123

Tato zprava se zobrazi, pokud je kazeta v analyzatoru
pred pfechodem na dalsi obrazovku. Vyjméte kazetu
a stisknéte tlacitko Dalsi.

Testovat pacienta

Vyjméte kazetu

a stisknéte tlacitko

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta




Analyzator pak vyzve uzivatele, aby vlozil kazetu
a stiskl tlacitko DalSsi.

Analyzator zkontroluje, zda je kazeta Rapid fFN 10Q
spravné viozena.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta

Testovat pacienta 8/16/2021 16:44

~_

SN

Vlozte kazetu a
stisknéte tlacitko

[ Zrusit

Testovat pacienta 1/4/2022 14:31

Kontrola kazety @

NEODSTRANUJTE KAZETU

[ Zrusit




Pokud je vloZzen nespravny typ kazety, test nemlze
pokraCovat. Stisknéte tlaCitko Zavrit a odstrante
nespravnou kazetu.

Spusti se 30sekundovy ¢asovac, béhem kterého
analyzator pipa. Pridejte 200 pl vzorku pacienta
a ihned stisknéte tlacitko Spustit test.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta

Testovat pacienta

Aplikujte vzorek
na kazetu a
stisknéte tlacitko

Zbyvaijici ¢as: 29

[ Zrusit




Pokud vzorek pacienta neni pfidan a nedojde

ke stisknuti tladitka Spustit test v uréeném cCase,
testovaci proces nemiize pokracovat. Na displeji
se zobrazi hlaseni, ze vzorek nebyl pfidan vcas.

Stisknéte tlacitko Zavrit, vyjméte kazetu a stisknéte

tlaitko Dokongéit pro navrat do hlavni nabidky.
Do paméti se neulozi zadny zaznam o testu.

Po pfidani vzorku zahaji analyzator 10minutové
odpoditavani.

Pro preruseni testu stisknéte tlacitko Zrusit.

Stisknutim tlacitka Zrusit a naslednym potvrzenim

zameéru ukoncit zapoc&aty proces ukoncite test
a pfijdete o vSechna data.

Po dokon&eni 7minutové inkubacni doby zacne analyzator
analyzovat kazetu. Neruste analyzator, dokud se nezobrazi

vysledky. Analyza bude trvat pfiblizné 2-3 minuty.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta

Testovat pacienta 1/4/2022 14:35

Vzorek nebyl pridan
v pridéleném case

Testovat pacienta 1/4/2022 14:37

Sarze kazety: F1067

ID vzorku: 16976565
Zbyva 08:49 konci v 14:46

Inkubace -
NEODSTRANUJTE KAZETU



Pokud byste béhem testovani stiskli tlacitko Zrusit,
zobrazila by se nasleduijici zprava. Zvolte Ano pro
zastaveni zpracovani nebo Ne pro pokraCovani testu.
Tato zprava se zobrazuje po dobu 5 sekund a pak
pokracuije test. V pfipadé zruseni testu vyjméte kazetu
a stisknéte tlaCitko Dokonéit. K opakovani testu bude
zapotrebi nova kazeta.

UZivatelska pfFiruc¢ka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta

Testovat

pacienta

Zastavit zpracovani?

1/4/2022 14:37



Zaznam udaju pacienta
Zobrazi se vysledky testu pacienta. Uplny zaznam se vytiskne automaticky, pokud je funkce Automaticky tisk
nastavena na hodnotu Zap., nebo se mlze vytisknout/znovu vytisknout stisknutim tlacitka Tisk.

HOLOGIC®
Vysledek testu Rapid fFN 10Q
Testovat pacienta 6/2/2022 16:09 KONC. fFN: 160 nglml
o CAS: 14:29 DATUM: 3/1/2016
ID vzorku: 16976565 Sarze kazety: F1067
VZOREK: 16976565
KONC. fFN: 146 ng/ml Zobrazeni a vytisk UZIVATEL: 1001

SARZE KNZETY. F1067
Datum; 6/2/2022 UL V (e KAL. KOD: D67F7M-FEH33
Cas: 16:08 ont. . analyzatonf: ID ANALYZATORU: 0000000014

kont. kval kazety: v USPECH

VNITRNI KONTROLY .
KONT. KV. ANALYZATORU: QSPECH
KONT. KVAL KAZETY: USPECH

[ Dokoncit ]

Vysledky pacientd se zobrazuji jako koncentrace fFN v ng/ml, nebo NEPLATNY.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 4-13
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V piipadé vysledku NEPLATNY test zopakuite. (Viz Cast 7 — Re$eni problém(i, bod 12.)

Poznamka: Vnitfni kontroly se provadéji automaticky béhem kazdého testu Rapid fFN.

Tyto interni kontroly zahrnuiji
(1) prahovou uroven signalu na procesni kontrolni lince,
(2) spravny pratok vzorku kazetou Rapid fFN 10Q,
(8) nepfitomnost agregace ¢astic konjugatu,
(4)

4) fadné fungovani hardwaru analyzatoru PeriLynx.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Testovat pacienta



Spustit kontrolu kvality QCette

Pred prvnim spusténim PeriLynx QCette® je treba
provést nastaveni QCette. Viz Uprava nastaveni —
nastaveni kontrolni kazety QCette. Vice informaci
naleznete v pfibalové informaci pro PeriLynx QCette.

Kontrolu kvality QCette je tfeba provadét kazdych
24 hodin. VSimnéte si, Zze hlavni nabidka zobrazuje
datum a ¢as posledni kontroly kvality QCette.

V hlavni nabidce vyberte moznost Spustit kontrolu
kvality QCette.

Pro pfechod na dalsi krok je nutné zadat ID uzivatele.

Stisknéte tlacitko Dalsi pro prijeti ID. Toto pole mize
obsahovat 15 alfanumerickych znakd.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

kontrolu kvality kontrolu kvality
pacienta

u
Testovat Spustlt Spustit
QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibra¢ni kod nastaveni

Kontrola kvality QCette 6/15/2022 8:26

Cast 4 — Softwarové funkce — Spustit kontrolu kvality QCette



Zobrazi se ID QCette. (Plvodné bylo zadano béhem
nastaveni QCette.) ID QCette je vyrobni ¢islo pro
QCette. Ujistéte se, ze zobrazené vyrobni Cislo
odpovida sériovému cislu vyti§ténému na plastovém
krytu kontrolni kazety QCette a stisknéte tlacitko
Dalsi. Software vyzaduje, abyste sériové Cislo zadali
ve spravném formatu: Sest numerickych znakd
(napf. 014899). Zadejte vSechny pocatecni nuly.

Tato zprava se zobrazi, pokud zadané sériové
Cislo kontrolni kazety QCette neni totozné se
sériovym Cislem zadanym v dobé nastaveni
kontrolni kazety QCette.

Stisknéte tlacitko Zavrit. Bud nastavte novou
kontrolni kazetu QCette, nebo zopakujte
kontrolu kvality QCette se spravnou kontrolni
kazetou QCette.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Kontrola kvality QCette 6/15/2022 8:26

ID QCette: |[WEECY

4/4/2022 14:16

Vyrobni Cislo QCette zménéno
Spustit nastaveni QCette

Cast 4 — Softwarové funkce — Spustit kontrolu kvality QCette



Tato obrazovka se otevre, pokud je kazeta
v analyzatoru pred prechodem na dalSi obrazovku.
Vyjméte kazetu a stisknéte tlaCitko DalSi.

Kontrola kvality QCette

Vyjméte kazetu

a stisknéte tlacitko

6/15/2022 8:27

Zrusit

Analyzator pak vyzve uzivatele, aby vlozil kontrolni

Kontrola kvali Cette
kazetu QCette a stiskl tlacitko Dalsi. tvQ

VloZte QCette a
stisknéte tlacitko

6/15/2022 8:28

~_

[ Zrusit

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Analyzator nacte kontrolni kazetu QCette.
Neruste analyzator, dokud se nezobrazi vysledky.
Analyza bude trvat pfiblizné 2-3 minuty.

Pokud byste béhem testovani stiskli tlacitko Zrusit,
zobrazila by se nasleduijici zprava. Zvolte Ano pro

zastaveni zpracovani nebo Ne pro pokra¢ovani testu.

Tato zprava se zobrazuje po dobu 5 sekund a pak
test pokracuje. V pripadé zruseni testu vyjméte
kazetu a stisknéte tlacitko Dokongit test.

UZivatelska pfFiruc¢ka systému PeriLynx™

Kontrola kvality QCette 6/15/2022 8:29
Uzivatel: 1001 ID QCette: 014899

Zbyva 02:14 konci v 8:31

- Analyza
NEODSTRANUITE KAZETU

Cast 4 — Softwarové funkce — Spustit kontrolu kvality QCette



Zaznam dat kontrolni kazety QCette

Uplny zaznam se vytiskne automaticky, pokud je funkce Automaticky tisk nastavena na hodnotu Zap., nebo se

mUze vytisknout/znovu vytisknout stisknutim tlacitka Tisk.

Vysledky kontrolni kazety QCette jsou SYSTEM: USPECH, nebo SYSTEM: SELHANI. Analyzator zobrazuje
vysledek USPECH nebo SELHANI a vysledek pro kazdou hladinu kontrolni kazety QCette (Uroveri 1 a 2).
V pfipadé vysledku SELHANI test zopakuijte. (Viz Cast 7 — Regeni problémd, bod 8 a 9.)

Pro navrat do hlavni nabidky stisknéte tlacitko Dokongit.

Kontrola kvality QCette 8/16/2021 16:59

UZivatel: 1001 ID QCette: 014899

SYSTEM: USPECH Zobrazeni a vitisk

Datum: 7/9/2022 Uroveii kont. kval. 1: ¥ USPECH [16]
Cas: 15:42 Uroven kont. kval. 2: ¥ USPECH [86]

Dokonéit I
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Cast 4 — Softwarové funkce — Spustit kontrolu kvality QCette

HOLOGIC®

Vysledek kontroly kvality
QCette PeriLynx™

SYSTEM: USPECH

Cas: 17:34 DATUM: 3/1/2016

UROVEN QCette 1: USPECH [23]
UROVEN QCette 2: USPECH [76]

UZIVATEL: 1001
ID QCette: 014899
ID ANALYZATORU: 0000000014

4-19



Kapalné kontrolni vzorky

V hlavni nabidce vyberte moznost Spustit kontrolu
kvality kapaliny pro spusténi kontroly kvality
kapalného vzorku.

Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat ID uzivatele.
Stisknéte tlacitko Dalsi pro prijeti ID. Toto pole
mUze obsahovat 15 alfanumerickych znak(.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Kapalné kontrolni vzorky

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

u
Spustlt Spustit
Testovat kentrolu kvality kontrolu kvality
pacienta

QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibra¢ni kod nastaveni

Kontrola kvality tekutiny 6/14/2022 8:55
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Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat Cislo Sarze
kazety. Cislo $arze kazety je uvedeno na obalu kazety
a na krabiGce kazety. Software vyZzaduje, aby bylo &islo Sarse kazety: [l\]a'po\,éda]
Sarze zadano ve spravném formatu: jedno pismeno

nasledované ¢tyfmi Ciselnymi znaky (napf. F1067).

Kontrola kvality tekutiny 6/14/2022 8:55

Analyzator automaticky porovnava Cislo Sarze kazety
pouzité pro nastaveni kalibrace s Cislem Sarze kazety
pouzitym pro testovani kontrolnich vzorkd.

Pokud se Cisla Sarzi kazet neshoduiji, testovaci proces
nemuze pokracovat. Pokud k tomu dojde, na displeji
se zobrazi zprava, Ze Sarze kazety nebyla kalibrovana.
Po stisknuti tlaCitka Zavfit se zobrazi Cislo Sarze
kazety pouzité pro kalibraci.
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Vyberte kontrolu Uroveii 1 nebo kontrolu Uroveti 2.

Zadejte Cislo Sarze a stisknéte tla¢itko Dalsi. Toto pole
mUzZe obsahovat maximalné 12 alfanumerickych znakd.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Kontrola kvality tekutiny 4/4/2022 12:25

Uroven 1
Uroven 2

Kontrola kvality tekutiny — Uroven 1 6/14/2022 8:56

Kontrolni sarze: [A5054
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Tato zprava se zobrazi, pokud je kazeta v analyzatoru
pred pfechodem na dalsi obrazovku. Vyjméte kazetu
a stisknéte tlacitko Dalsi.

Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 1

Vyjméte kazetu
a stisknéte tlacitko

4/4/2022 12:27

Analyzator pak vyzve uzivatele, aby vlozil kazetu a stiskl

. . Kontrola kvality tekutiny — Uroveri 1
tlaCitko DalSi.

Vlozte kazetu a
stisknéte tlacitko

6/4/2022 13:56

~_

[ Zrusit

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Analyzator zkontroluje, zda je kazeta Rapid fFN 10Q
spravné viozena.

Spusti se 30sekundovy ¢asovac, béhem kterého
analyzator pipa. Pfidejte 200 pl kontrolniho vzorku
a ihned stisknéte tladitko Spustit test.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Kontrola kvality tekutiny — Urovefi 1 4/4/2022 12:28

Kontrola kazety @

NEODSTRANUJTE KAZETU

[ Zrusit

Kontrola kvality tekutiny — Uroven 1 6/14/2022 8:57

Aplikujte vzorek ﬂ
na kazetu a

stisknéte tlacitko &y‘"‘

Zbyvaijici ¢as: 30

[ Zrusit Spustit test

|
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Pokud kapalny kontrolni vzorek nepfidate a nestisknete
tla¢itko Spustit test v uréeném Case, testovaci

proces nemuze pokracovat. Na displeji se zobrazi
hlaSeni, Zze vzorek nebyl pfidan v&as. Stisknéte tlaCitko
Zavrit, vyjméte kazetu a stisknéte tlacitko Dokongit
pro navrat do hlavni nabidky. Do paméti se neulozi
zadny zaznam o testu.

Po pfidani vzorku zahdji analyzator 10minutové
odpoditavani.

Pro preruSeni testu stisknéte tlacitko Zrusit.
Stisknutim tlacitka Zrusit a naslednym potvrzenim
zameéru ukoncit zapoc&aty proces ukoncite test

a pfijdete o vSechna data.

Po dokonc&eni 7minutové inkubacni doby zacne analyzator
analyzovat kazetu. Neruste analyzator, dokud se nezobrazi
vysledky. Analyza bude trvat pfiblizné 2-3 minuty.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Kapalné kontrolni vzorky

Vzorek nebyl pridan
v pridéleném ¢ase

Kontrola kvality tekutiny — Urover 1

Kontrolni sarze: A5054 Sarie

Zbyva 08:49

4/4/2022 12:28
kazety: F1067

konCi v 12:37

Inkubace

NEODSTRANUJTE KAZETU
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Pokud byste béhem testovani stiskli tlaitko Zrusit,
zobrazila by se nasleduijici zprava. Zvolte Ano pro
zastaveni zpracovani nebo Ne pro pokracovani testu.
Tato zprava se zobrazuje po dobu 5 sekund a pak
pokracuije test. V pfipadé zruseni testu vyjméte kazetu

a stisknéte tlaCitko Dokongéit test. Pokud byl test zrusen,
bude k opakovani testu zapotiebi nova kazeta.
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Zaznam udaju kapalného kontrolniho vzorku

Uplny zaznam se vytiskne automaticky, pokud je funkce Automaticky tisk nastavena na hodnotu Zap., nebo se

mUze vytisknout/znovu vytisknout stisknutim tlacitka Tisk.

Vysledky kontrolnich vzork( jsou zobrazeny jako koncentrace fFN v ng/ml, nebo jako NEPLATNY. Pfipustné
vysledky pro kapalné kontrolni vzorky naleznete v piibalové informaci pro soupravu kapalnych vzorkl Rapid fFN.

V piipadé, Ze vysledek je mimo rozmezi nebo je NEPLATNY, test zopakuijte. (Viz Cast 7 — Reseni problémd,

bod 10a 11.)

Kontrola kvality tekutiny — Urover 2 6/14/2022 11:04

Kontrolni sarze: A5053 Sarie kazety: F1067
KONC. fFN: 145 ng/ml
Datum: 6/14/2022

X a4, kont. kv. analyzatoru: v/ USPECH
Cas: 11:04 kont. kval kazety: ¥ USPECH

Dokondit I
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Cast 4 — Softwarové funkce — Kapalné kontrolni vzorky

Zobrazeni a vytisk

HOLOGIC®
Systém PeriLynx™

KONC. fFN: 112 ng/m

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

TEKUTA KONTROLA: UROVEN 2
SARZE KONTR.: A5053
UZIVATEL: 1001

SARZE KAZETY: F1067

KAL. KOD: D67F7M-FEH33

ID ANALYZATORU: 0000000014

VNITRNI KONTROLY
KONT. KV. ANALYZATORU: USPECH

\_KONT. KVAL KAZETY: USPECH )
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Upravit nastaveni

Tlacitko Upravit nastaveni na obrazovce hlavni nabidky
umoznuje uzivateli zmeénit datum a ¢as, upravit nastaveni
zvuku, automaticky tisk, zménit nastaveni hesla nebo
provést nastaveni QCette. Tato moznost také umoznuje
technické podpore spole¢nosti Hologic aktualizovat verzi
softwaru. V hlavni nabidce stisknéte tlaCitko Upravit
nastaveni pro otevieni obrazovky Upravit nastaveni.

Uprava nastaveni — datum/¢éas
Vyberte polozku Nastaveni data/casu.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

Hlavni nabidka

8/16/2021 16:41

Testovat
pacienta

Spustlt
kontrolu kvality
QCette

=
Spustit
kontrolu kvality
tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit
zpravy

Upravit nastaveni

Zadat novy
kalibraéni kod

Upravit
nastaveni

6/2/2022 15:42

Nastaveni
Eﬁ data/casu

Nastaveni
‘))) Zvuku

Automaticky
tisk
O zap.

Nastaveni
hesla

Nastaveni

QCette

~ Aktualizace
softwaru

Nastaveni
jazyka
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Nastavte datum. V oblasti Format
data vyberte preferovany format.
Zelené zaskrtnuti oznacCuje vybér.

Pro zménu data pouzijte Sipku nahoru
nebo dold. Pro prijeti zmén stisknéte
tlacitko Ulozit.

Pokud chcete zménit nastaveni ¢asu,
stisknéte tlacitko Nastaveni ¢asu.

V oblasti Format ¢asu vyberte preferovany
format. Zelené zaskrtnuti oznacuje vybér.

Nastavit datum 6/15/2022 8:32

Formét data: ) MM/DD/RR DD/MM/RR
Mésic a Den u Rok a
@ !:lastaveni Ulosit
Casu

3
=

Nastavit datum 15/6/2022 8:32

Formét data: MM/DD/RR ODD/MM/RR
Den a Mésic

Nastavit cas 6/15/2022 8:32

Format casu: 12 hodin O 24 hodin
Hodina n Minuty u
m Nastaveni

data Ulozit

Pro zménu ¢asu pouzijte Sipku nahoru
nebo dold. Pokud je ¢as nastaven ve

12 hodinovém formatu, vyberte moznost
DOPOLEDNE nebo ODPOLEDNE.
Zelené zaskrtnuti oznacuje vybér.

Pro pfijeti zmén stisknéte tlacitko Ulozit.

Na obrazovce Nastavit ¢as mate moznost
vratit se na obrazovku Nastaveni data.
Nebo stisknéte tlacitko Zpét pro navrat
na obrazovku Upravit nastaveni.

V pripadé jakychkoli neulozenych zmén se
po stisknuti tlacitka Zpét, Nastaveni data
nebo Nastaveni ¢asu otevie obrazovka
LUloZit zmény“. Stisknéte Ano pro uloZeni
zmén, nebo Ne pro zruseni zmén.

1/4/2022 8:32

u ODopoIedne
8 32
2’0

Nastaveni o
data Ulozit

Nastavit cas

Formét &asu: | © 12 hodin

Hodina Minuty

Nastavit cas 6/15/2022 8:32

Format asu: 12 hodin © 24 hodin
Hodina u Minuty u

16 01
£

Nastaveni o
Foe UloZit

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni
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Uprava nastaveni — nastaveni zvuku
V Casti Nastaveni zvuku vyberte, zda bude zvukovy signal (pipnuti) zapnuty nebo vypnuty. Zelené zaskrtnuti
oznacuje vybér.

Pokud je zvuk zapnuty, zvyste nebo snizte hlasitost pomoci tlacitek plus (+) nebo minus (-). Pokud je zvuk
zapnuty, Ize tlacitkem plus nebo minus upravovat hlasitost analyzatoru béhem prehravani zvuku.
Stisknéte tlacitko Zpét pro navrat na obrazovku Uprava nastaven.

Upravit nastaveni 6/2/2022 15:42 Nastaveni zvuku 1/4/2022 8:33

B Nastaveni ") Nastaveni Ggltomat":ky

data/Easu zvuku © 7Ap

SsiiroE sl Hlasitost zvuku:

O ZAP.

Nastaveni gp Nastaveni ~~ Aktualizace
hesla QCette ~/ softwaru

Nastaveni
jazyka

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 4-30
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Uprava nastaveni — automaticky tisk
Na obrazovce Uprava nastaveni stisknéte tlacitko Automaticky tisk pro zapnuti/vypnuti funkce automatického

tisku. Zeleny kruh oznacuje, ze je automaticky tisk zapnuty.

Automaticky tisk automaticky vytiskne vysledky testu, kdyz je nastaven do polohy Zap. Pokud je automaticky
tisk vypnuty, vysledky Ize vytisknout stisknutim tlacitka Tisk.

Upravit nastaveni 6/2/2022 15:42 Upravit nastaveni 1/4/2022 8:29
icky , , Automaticky
L‘% Nastayeni ) Nastaveni e Qzltomatlcky EED ga:tayem ) Nasltavenl = tisk &
data/casu zvuku © 74P, ata/casu zvuku @ VYp.
Nastaveni 01y Nastaveni ~ Aktualizace Nastaveni Fol Nastaveni —~ Aktualizace
hesla QCette ~/ softwaru hesla QCette "~ softwaru
Nastaveni Language
jazyka Settings
Automaticky tisk zap. Automaticky tisk vyp.
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 4-31
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Uprava nastaveni — nastaveni hesla
Analyzator Ize nastavit tak, aby vyzadoval heslo
pro prohlizeni a tisk informaci o pacientovi v ¢asti
Pristupova data.

Pokud je ochrana heslem vypnuta, je funkce Pfistupova
data dostupna vsem uzivatelim.

Pokud je ochrana heslem vypnuta, aktivujte ochranu
heslem stisknutim tlacitka Zadat nové heslo.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

Upravit nastaveni

6/2/2022 15:42

Nastaveni
Eéb data/Easu

Nastaveni
‘))) zvuku

Automaticky
tisk
© zap.

Nastaveni
hesla

Nastaveni
QCette

~~ Aktualizace
softwaru

Nastaveni hesla

Zadejte nové
heslo

Nastaveni
jazyka
1/4/2022 8:33

Qdstranit
heslo

Ochrana heslem: Neaktivni
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K zadavani hesla pouzijte dotykovou obrazovku nebo
volitelny snima¢ ¢arovych kédu.

Stisknéte tlacitko Ulozit.

Nyni je pro zobrazeni nebo tisk informaci tfeba zadat
heslo v Casti Pristupova data.

Pokud chcete zménit heslo, stisknéte tlacitko Zménit
heslo. K zadavani sou¢asného hesla pouzijte dotykovou
obrazovku nebo volitelny snimac ¢arovych kodd.
Stisknéte tlacitko DalSi a pak zadejte nové heslo.
Stisknéte tlacitko Ulozit.

UZivatelska pfFiruc¢ka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

Zadejte nové heslo

@ Nové heslo: [Zadat

Zménit heslo

6/14/2022 8:22

£ Aktudini heslo: [Zadat
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Po&ud chcete ocihranu heslem cl)d§tr,anit, vstiskrlwéte Odstranit heslo 1/4/2022 8:43
tlagitko Odstranit heslo. K zadavani sou¢asného
hesla pouzijte dotykovou obrazovku nebo volitelny P Aktudini heslo:
snimac ¢arovych kodu.
Stisknéte tla¢itko Dalsi.

Ochrana heslem se zméni z ,,Aktivni“ na ,Neaktivni“.
Nyni pro zobrazeni nebo tisk informaci neni tfeba
zadat heslo v ¢asti Pristupova data.
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Uprava nastaveni — nastaveni kontrolni kazety QCette
Nastaveni kontrolni kazety QCette inicializuje kontrolni
kazetu QCette pro pouziti pfi vyhodnocovani funk&nosti
analyzatoru. Béhem procesu inicializace jsou stanovena
vykonnostni kritéria analyzatoru. Nastaveni kontrolni
kazety QCette se musi provést PRED spusténim kontrolni
kazety QCette jako prostfedku ovérovani pristroje.

V hlavni nabidce vyberte moznost Upravit nastaveni.

V nabidce Upravit nastaveni vyberte moznost Nastaveni
QCette pro zahgjeni.

Zadejte ID uzivatele a pokracCujte dalSim krokem.
Stisknéte tlacitko Dalsi pro prijeti ID. Toto pole
mUze obsahovat 15 alfanumerickych znak(.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Upravit nastaveni

6/2/2022 15:42

Nastaveni
L‘% data/Easu

o

Nastaveni
Zvuku

Automaticky
tisk
O zap.

Nastaveni
hesla

Nastaveni
QCette

~~ Aktualizace
softwaru

Nastaveni QCette

Nastaveni
jazyka

1/4/2022 8:45
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Pro pfechod na dalSi krok je nutné zadat ID kontrolni
kazety QCette. ID kontrolni kazety QCette je jeji
sériové Cislo. Sériove Cislo je vytiSténo na plastovém
krytu kontrolni kazety QCette. Software vyZaduije,
abyste sériové Cislo zadali ve spravném formatu:
Sest numerickych znakUl (napf. 014899).

Zadejte vSechny pocatec¢ni nuly.

Tato zprava se zobrazi, pokud je kazeta

v analyzatoru pred prechodem na dal$i obrazovku.

Vyjméte kazetu a stisknéte tlaCitko DalSi.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

Nastaveni QCette

ID QCette: |[SEEEE

Nastaveni QCette

Vyjméte kazetu
a stisknéte tlacditko

1/4/2022 8:45

Zrusit




Analyzator pak vyzve uzivatele, aby vlozil kontrolni
kazetu QCette a stiskl tlacitko Dalsi.

Spusti se desetiminutovy ¢asovac.

Analyzator zahaji inicializaci kontrolni kazety QCette.

Neruste analyzator, dokud se nezobrazi vysledky.
Inicializa¢ni proces bude trvat pfiblizné 10 minut.
Inicializaci Ize ukongit stisknutim tlacitka Zrusit.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Nastaveni QCette

VloZte QCette a
stisknéte tlacitko

Nastaveni QCette 1/4/2022 8:58

Uzivatel: TAS ID QCette: 012285
Zbyva 07:53 kondi v 9:06

- Analyza
NEODSTRANUITE KAZETU
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Pokud byste béhem testovani stiskli tlacitko Zrusit,
zobrazila by se nasleduijici zprava. Zvolte Ano pro
zastaveni zpracovani nebo Ne pro pokraCovani testu.
Tato zprava se zobrazuje po dobu 5 sekund a pak
pokracuije test. V pfipadé zruSeni testu vyjméte
kazetu a stisknéte tlacitko Dokongit test.
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Po Usp&$ném dokondeni nastaveni kontrolni kazety QCette se zobrazi tato zprava. NASTAVENI DOKONCENO
oznacuje, ze byla stanovena vykonnostni kritéria analyzatoru. Pro navrat do hlavni nabidky stisknéte

tlacitko Dokonéit.

Nastaveni QCette 6/4/2022 11:18

Uzivatel: 1001 ID QCette: 014899

NASTAVENI DOKONCENO Zobrazent a vitisk

Datum: 6/4/2022 ID analyzatoru: 0000000014

Cas: 11:17
Dokonéit I
Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™

Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

HOLOGIC®
Nastaveni QCette PeriLynx™
NASTAVENI
DOKONCENO

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

UZIVATEL: 1001
ID QCette: 014899
ID ANALYZATORU: 0000000014
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Tato zprava se zobrazi, pokud neni dokonceno
nastaveni kontrolni kazety QCette. Udava, Ze nebyla
stanovena vykonnostni kritéria analyzatoru.

Pokud se vyskytne chyba nastaveni analyzatoru,

o < . o Neplatné QCette
viz Cast 7 — ReSeni problém, bod 8.

UZivatelska pfFiruc¢ka systému PeriLynx™
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Uprava nastaveni — aktualizace softwaru

Upravit nastaveni 6/2/2022 15:42

5 Nastaveni 0 Nastaveni f;;ll’iomatmky

data/Easu zvuku © 7Ap

Obrazovka Upravit nastaveni ma moznost,
ktera umoznuije aktualizaci verze softwaru.

Nastaveni {1, Nastaveni ~ Aktualizace
hesla QCette ~ softwaru

Nastaveni
jazyka
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Uprava nastaveni — nastaveni jazyka
Obrazovka Upravit nastaveni ma moznost,
ktera umoznuje zmeénit jazyk zobrazeny na
displeji analyzatoru.

Chcete-li zménit jazyk zobrazeny na displeji,
stisknéte tlacitko Nastaveni jazyka.
Seznam jazyk{ prochazejte pomoci Sipky
nahoru nebo dold. Klepnéte na nazev
jazyka a vyberte je;.

Stisknéte tlacitko Ulozit. Prepinani jazykd
mUze trvat pfiblizné 60 sekund.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Upravit nastaveni

Jazyky 6/14/2022 8:17
Vyberte jazyk:

svenska n

© Cesky

Hlavni nabidka
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Zobrazit zpravy

Tlacitko Zobrazit zpravy v hlavni nabidce umoznuje
uzivateli prohlizet a tisknout zpravy o mési¢nim pouziti,
poctech testl a funkcich pro pfistup k datlm.

Mésicni pouziti

Na obrazovce Zobrazit zpravy stisknéte tlaCitko
Mésicni pouziti pro zobrazeni a tisk souhrnu
uskute¢nénych pacientskych testll za kazdy mésic
za poslednich 12 mésicl (rolovaci kalendar).

Poznamka: Pfed odeslanim protokolu o mési¢nim
pouziti na zafizeni USB pfipojte disk

USB k libovolnému portu USB na zadni

strané analyzatoru dfive, nez stisknéte

tlacitko Mésicni pouziti na obrazovce
Zobrazit zpravy.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Zobrazit zpravy

Hlavni nabidka 8/16/2021 16:41

Testovat Spustit . Spustit

kontrolu kvality kontrolu kvality
pacienta QCette tekutiny

Posledni kontrola kvality QCette: 30/3/2021 9:39

Zobrazit Zadat novy Upravit
zpravy kalibracni kod nastaveni

Zobrazit zpravy 8/16/2021 16:58

Pristupova

Pocet testu data
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Zpravou prochéazejte pomoci Sipky nahoru nebo dold.

Zobrazi se celkovy pocet testl pacienta. Zobrazi se také celkovy pocet platnych testl pacienta a celkovy pocet
neplatnych testl pacienta.

Zpravu vytisknéte stisknutim tladitka Tisk.

Stisknéte tlacitko Zpét pro navrat na obrazovku Zobrazit zpravy.

Stisknutim tlacitka Hlavni nabidka se vratite do hlavni nabidky.

(" ZPR O POUZITI: Vyr. & 0000000014 )

CAS: 14:29 DATUM: 3/1/2016
Mésicni vyuziti 6/15/2022 8:25 MESIC ~PLAT  NEPLAT = CELK
: SRP 00001 00001 00002
ID analyzatoru: 0000000014 CvC 00000 00000 00000

CVN 00000 00000 00000
KVE 00000 00000 00000

UNO 2022 Zobrazeni a vytisk DUB 00000 00000 00000
LED 2022 BRE 00000 00000 00000

UNO 00000 00000 00000
PRO 2021 LED 00000 00000 00000
LIS 2021 PRO 00000 00000 00000

LIS 00000 00000 00000
RIJ 00000 00000 00000
ZAR 00000 00000 00000

CELKEM 00001 00001 00002
- J
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Pocet testu

Na obrazovce Zobrazit zpravy stisknéte tlacitko Poéet testd
pro zobrazeni a tisk poctu testll sefazenych podle kategorie,
které byly provedeny na analyzatoru.

Zobrazit zpravy 8/16/2021 16:58

. S . . . o , = 5 Pristupova
Zobrazi se celkovy pocet pacientskych testu, testu kapalnych Pocet testu datpa

kontrolnich vzork( (kontrola kvality kapalnych kontrolnich
vzorkU) a testd kontroly kvality QCette.

Stisknéte tlacitko Tisk pro vytisténi zpravy o poctu testd

(Test Counts Report, TCR).

Stisknéte tlacitko Zpét pro navrat na obrazovku Zobrazit zpravy.
Stisknutim tlacitka Hlavni nabidka se vratite do hlavni nabidky.

Podet testd 6/15/2022 8:34 HOLOGIC®
. Systém PeriLynx™
ID analyzatoru: 0000000014 ZAZNAM POGTU TESTU
. Kontrola kvali Kontrola kvali , L. CAS: 14:29 DATUM: 3/1/2016
Pacient: takutiny: ty QCette: vy Zobrazeni a vytisk ID ANALYZATORU: 0000000014
PACIENT: 16

1 3 1 3 O 2 3 KONTROLA KVALITY TEKUTINY: 2

KONTROLA KVALITY QCETTE: 4

Hlavni nabidka ]
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Cast 4 — Softwarové funkce — Pocet testu



Pristupova data

Pristupova data — zobrazeni/tisk udajt

Na obrazovce Zobrazit zpravy stisknéte tlacitko
Pristupova data pro pfistup k Udajim pacientd,
datlm kontroly kvality QCette, datlim kontroly
kvality kapaliny nebo ke kalibracnim tdajiim
uloZzenym v analyzatoru.

Vyberte kategorii datovych zaznamU pro zobrazeni
nebo tisk.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Pristupova data

Zobrazit zpravy

8/16/2021 16:58

Podet testl

Pristupova
data

Pristupova data

8/16/2021 16:58

Pacient

Kontrola
kvality
QCette

Kontrola
kvality
tekutiny

Kalibrace

[ Pfenos dat

|

Hlavni nabidka ]
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Pokud je v analyzatoru zapnuta ochrana heslem,
zadejte pro pristup k udajlim pacientl heslo
a stisknéte tlacitko Dalsi.

Zobrazi se souhrn datovych zaznam( pro kategorii
s nejnovejSim zaznamem v horni ¢asti seznamu.
Pro tento priklad byly vybrany udaje pacienta.

Souhrny prochéazejte pomoci Sipky nahoru nebo dold.

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Pristupova data

Pristupova data

Testovat pacienta

Datum/éas

31/3/2022 14:09

6/14/2022 8:16

1/4/2022 13:46
Vysledek
61 ng/ml

ID vzorku

31/3/2022 13:57

135 ng/ml

31/3/2022 13:44

17 ng/ml n
Hlavni nabidka
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Pro zobrazeni datového zaznamu klepnéte na zaznam.
Pomoci Sipek nahoru nebo doll mizete prochazet
riznymi zdznamy dat.

Pro vytisk zaznamu dat stisknéte tlaCitko Tisk.

Stisknéte tlacitko Zpét pro navrat na predchozi obrazovku.

Stisknutim tla¢itka Hlavni nabidka se vratite do hlavni
nabidky.

Pristupova data — prenos dat
V nabidce Pristupova data umoznuje funkce Pfenos dat
prenaset vSechny vysledky testl ulozené v analyzatoru

do pocitace pripojeného k analyzatoru sériovym kabelem.

V analyzatoru je ulozeno maximalné

1 000 vysledkU testd pacienta,

50 vysledkl kontroly kvality QCette,
50 vysledkl kontroly kvality kapaliny a
50 vysledku kalibrace.

Poznamka:

Uzivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Pristupova data

Testovat pacienta

ID vzorku: 20

KONC. fFN: 130 ng/ml
Datum: 6/2/2022

kont. kv. analyzétoru:’\/ !JSPECH
kont. kval kazety: ¥ USPECH

Cas: 16:08

6/2/2022 16:09

Sarze kazety: F5020

[ Tisk ] [Hlavnl' nabidka ]

Pristupova data

8/16/2021 16:58

Pacient

Kontrola
kvality
QCette

Kontrola
kvality
tekutiny

Kalibrace

[ Pfenos dat

|

Hlavni nabidka ]
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Stisknéte tladitko Pfenos dat.

Pokud je v analyzatoru zapnuta ochrana heslem,
zadejte heslo a stisknéte tlacitko Dalsi.

Poznamka: Prenesena data do pocitace jsou ve
formatu ASCII. Zaznam a organizace
pfenesenych dat se provadi podle
uvazeni uzivatele. Spole¢nost
Hologic, Inc. neposkytuje software
ani technickou podporu tykajici se

manipulace s daty po jejich preneseni

z analyzatoru.

Tato zprava se zobrazi b&éhem prenosu dat.

Po dokonceni prfenosu se otevie obrazovka
Zobrazit zpravy.

UZivatelska pfFiruc¢ka systému PeriLynx™
Cast 4 — Softwarové funkce — Pristupova data

Pristupova data 6/14/2022 8:16

£ Aktudini heslo: [Zadat

Mezernlk

Pristupova data 1/4/2022 13:39

Probiha prenos dat...
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Cast 5 — Péce o analyzator
VSeobecné zasady cisténi
Analyzator chrante pred prachem. V pfipadé potreby oCistéte vnéjsi povrch véetné dotykové obrazovky
vlhkym hadfikem a jemnym Cisticim prostfedkem.

A VAROVANI: Do analyzatoru NESMi vniknout kapaliny. Udrzujte analyzator neustale suchy.
Kapaliny vnikajici do analyzatoru mohou poskodit elektrické komponenty nebo pfipadné
zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

UPOZORNENI: Na 7adné ¢asti analyzatoru NEPOUZIVEJTE jakékoli rozpoustédla. Rozpoustédia mohou
poskodit displej dotykové obrazovky.

Cisténi mista vlozeni kazety

Misto pro vlozeni kazety mUze pfijit do styku s biologickymi tekutinami a je tfeba jej pravidelné Cistit.
UPOZORNENI: Pfi manipulaci s biologicky nebezpe&nymi materidly pouzivejte vhodné laboratorni postupy.

Cistici prostiedky schvalené pro pouziti
Cinidla, ktera nejsou uvedena nize, mohou zpUsobit zménu barvy plasté analyzatoru a dotykové obrazovky.

Nasledujici cistici prostredky Ize aplikovat pouze hadfikem nebo laboratorni utérkou. Nikdy nepouzivejte
cistici prostiedky ve spreji.

. 70% etanol
. Obecny laboratorni Cistici prostfedek s dezinfekénimi vlastnostmi
UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 5-1
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Cast 6 — Tiskarna

Zalozeni stitku do tiskarny

Pokyny pro pfipojeni tiskarny k analyzatoru PeriLynx viz Cast 2 — Instalace.
Poznamka: NEINSTALUJTE zadny software Dymo Label dodavany s tiskarnou.

1. Otevrete kryt tiskarny pro pfistup do vnitfku tiskarny. Odstrarite veSkery obalovy material.
2. Vyjmeéte civku stitk( z tiskarny.

3. Vsimnéte si, Ze civka $titki ma odliSenou PRAVOU a LEVOU stranu. Spravnou kompletaci naleznete na
obrazku na jednotlivych kusech. Prava strana se zasouva dovnitf a ven a Ize ji zcela vyjmout, aby se do
ni daly vlozit role stitka.

4. Vyjméte PRAVOU STRANU civky tak, Ze ji vysunete z pravého konce.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 6-1
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5. Postupujte podle nasledujicich pokynd na obrazku 1: .
Nasurite roli §titk& na civku zprava doleva, jak je Obrazek 1
znazornéno na obrazku 1(a). Poté znovu nasadte -—
pravou stranu civky a pevné ji zatlacte na roli Stitkd
podle obrazku 1(b). Ujistéte se, Ze mezi roli a civkou 0
neni mezera. Stitky budou vychazet ze spodni
Casti role.

6. Zkontrolujte, zda je pfipojen napajeci kabel.
Zapnéte tiskarnu pfipojenim k elektrické zasuvce.
Indikator napajeni bude blikat a motor tiskarny bude
béZet, protoze bude hledat Stitky, které je tfeba zavést.

7. Drzte civku $titk(l v jedné ruce a druhou rukou
vlozte volny konec role do podavaci $térbiny na
vnitfni strané tiskarny, jak je znazornéno na obrazku 2.
(Pokud je to jednodussi, polozte Stitky na horni okraj
tiskarny a Stitky zavadéjte obéma rukama.)

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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8. Konec zatla¢te do Stérbiny, dokud nepocitite mirny odpor.
Pokracujte v opatrném posouvani. Motor podavace $titk(l zachyti
konec a protahne $titky tiskarnou a ven z vystupni stérbiny.
Tiskarna se automaticky zastavi na konci prvniho Stitku.

Pokud se motor zastavi b&hem zavadéni Stitkd, stisknéte
tladitko vysouvani stitkl, abyste jej znovu spustili. (Motor se
zastavuje kazdych nékolik sekund, aby se neposkodil.)

9. Vlozte civku stitk( do tiskarny. Civka zapadne do vyvysenych
drazek v tiskarné.

10. Zavrete kryt a tiskarna je pripravena k tisku stitkd.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 6 — Tiskarna
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Odstranéni prazdné role stitkd

Pokud v tiskarné dojdou stitky, za¢ne blikat kontrolka napajeni.

1. Nechte tiskarnu zapnutou a otevrete kryt. Posledni stitek na roli mize byt spojen s papirovym
stfedem kusem pasky. Je-li tomu tak, pouzijte nlizky k odstrihnuti Stitku mezi roli a $térbinou
pro podavani stitk(. Vyjméte civku Stitkd z tiskarny.

2. Stisknutim tlacitka Vysouvani §titk(l na pfednim panelu tiskarny vysunte zbyvajici zasobu stitk( z tiskarny.
3. Vysunte pravou stranu civky a vyjméte papirovy stred.

4. Vlozte novou roli stitk(l (pokyny viz Zalozeni stitk( do tiskarny).

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 6-4
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Odstranéni uvizlého stitku

Poznamka: Aby nedoslo k uviznuti stitk(l, odtrhavejte vytisky pribézné po jejich vyhotoveni.
Nenechte roli stitk( vyrolovat z tiskarny.

Pokud stitky v tiskarné uviznou, odstrarite je podle nasledujicich pokyna.

1. Otevrete kryt tiskarny a pomoci nliZzek odstfihnéte stitek mezi podavaci $térbinou a roli stitkd.

2. Stisknutim tlacitka Vysouvani stitk( na prednim panelu tiskarny vysunte stitek z tiskarny. Znovu stitky
zavedte (pokyny viz Odstranéni prazdné role stitkd).

3. Pokud stitek neprojde podavaci $térbinou, vyjméte civku stitk( z tiskarny. Uvizly titek opatrné
vytahnéte ven z tiskarny podavaci §térbinou.

4. Pro lepsi pristup k tiskové hlavé Ize v pfipadé potieby odstranit predni ramecek tiskarny. Otevrete viko
a opatrné zatahnéte za okraj predniho krytu (1, viz nize). Posunite jej dopredu (2). Ramecek se oddéli.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 6-5
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5. Posunte packu na levé strané tiskarny smérem dopredu, abyste uvolnili tlak tiskové hlavy proti Stitku.

6. Chcete-li znovu nasadit ramecek tiskarny, znovu nasunte kryt a ujistéte se, ze jsou zajiStény jazycky
na spodni a horni strané. Znovu zavedte roli Stitkd.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
Céast 6 — Tiskarna
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Obecné informace

Cast 7 — Reseni problém

Software analyzatoru PeriLynx je navrzen pro snadné reseni problémd. Vzdy dbejte na zvukové signaly

a postupuijte podle pokynt na obrazovce, abyste dosahli nejlepsino vykonu systému. Nésleduijici tabulka uvadi
potencialni problémy, zdroje problém( a doporu¢ena feseni. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vykonu systému
PeriLynx, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Hologic.

Vypina¢ Zap/Vyp

POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI

1 Obrazovka Napdjeci kabel | Zkontrolujte, zda je napajeci kabel analyzatoru pevné
displeje analyzatoru nebo | pfipojen k analyzatoru.
analyzatoru nic adaptér
nezobrazuje. Ujistéte se, ze pouzivate sitovy adaptér dodany

s analyzatorem.

Zkontrolujte, zda je sitovy adaptér analyzatoru zapojen
do uzemnéné elektrické zasuvky AC.

Ujistéte se, ze vypinaC analyzatoru je zapnuty.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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POLOZKA | PROBLEM ZDROJ

RESENI

2 Kod chyby Analyzator
se zobrazi pfi
prvnim zapnuti
analyzatoru.

Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu
inicializoval.

Pokud kéd chyby pretrvava, podivejte se do tabulky
chyb/neplatnych kodu.

3 Proces analyzy Pfechodné
je pferusen nebo | pferuseni
se na obrazovce | napajeni
objevuji neobvyklé
znaky a analyzator
nereaguje na
volby na dotykové
obrazovce.

Odpojte napdjeci kabel tiskarny od analyzatoru.

Vypnéte analyzator.

Znovu pfipojte napajeci kabel tiskarny k analyzatoru.

Zapnéte analyzator.

Pokracujte v testovani.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
Cast 7 — Reseni problém
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POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI

4 Tiskarna netiskne | Tiskarna neni Zkontrolujte, zda je napdjeci kabel tiskarny pevné
pfipojena pfipojen k analyzatoru. Kontrolka napajeni by méla svitit.
Napajeci kabel
tiskarny
Kabel USB Zkontrolujte, zda je k tiskarné a analyzatoru pfipojen

kabel USB.

Stitky do tiskarny | Ujistéte se, Ze v tiskarn& nedosly stitky. Chcete-li objednat

Tiskarna nebyla
pfipojena, kdyz
byl test spustén.

Stitky do tiskarny, obratte se na zakaznicky servis.

Pfipojte tiskarnu k analyzatoru. Vypnéte a zapnéte
analyzator. Vyvolejte vysledek testu na obrazovce
analyzatoru (Zobrazit zpravy, PFistupova data, Pacient.
Chcete-li zpravu oteviit, vyberte ji ze seznamu).

Na analyzatoru stisknéte tlacitko Tisk a vysledek vytisknéte.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
Cast 7 — Reseni problém
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kontrolni

kazetu QCette
nelze vyjmout

z analyzatoru.
(Poznamka:
NepokouSejte se
ji z analyzatoru
vyndat ¢i vypacit
nasilim.)

POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI

5 Vystup tiskarny Tiskarna Odpojte napajeci kabel tiskarny od analyzatoru.
proveden Vypnéte analyzator.
neobvyklym Znovu pfipojte napdjeci kabel tiskarny k analyzatoru.
pismem. Zapnéte analyzator.

6 Analyzator se po | Napajeni Kalibrace zlstane v paméti. Kalibraci resetujte pouze
kalibraci vypnul v pfipadé, Ze vas k tomu analyzator vyzve.
nebo po kalibraci
doslo k vypadku
napajeni.

7 Kazetu nebo Analyzator Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu

inicializoval.

Pokud Ize kazetu/kontrolni kazetu QCette snadno
vyjmout, pokracujte v testovani.

Pokud kazetu/kontrolni kazetu QCette nelze snadno
vyjmout, zavolejte technickou podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI

8 Nastaveni Kontrolni Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu
kontrolni kazeta QCette inicializoval.
kazety QCette PeriLynx nebo
PeriLynx se analyzator Ujistéte se, Zze kontrolni kazeta QCette je Cista a
neukoncilo. neposkozena. Kontrolni kazetu QCette Ize vycistit

stlatenym vzduchem.

Zopakujte nastaveni kontrolni kazety QCette,

jak je popsano v Cast 4 — Softwarové funkce —
podrobny popis. Pokud je nastaveni kontrolni kazety
QCette dokoncéeno, spustte kontrolu kvality QCette
nasledovanou kontrolou kvality kapalného vzorku.

Béhem testu nevystavujte analyzator nebo kontrolni
kazetu QCette otfesim ¢i narazdm.

Pokud je nastaveni kontrolni kazety QCette i podruhé
neuspésné, volejte technickou podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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POLOZKA

PROBLEM

ZDROJ

RESENI

9

PeriLynx QCette
selhal béhem
denniho ovérovani
pfistroje.

Kontrolni
kazeta QCette
PeriLynx nebo
analyzator

Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu
inicializoval.

Zkontrolujte, zda se sériové Cislo kontrolni kazety
QCette na zafizeni shoduje se sériovym Cislem
naprogramovanym v analyzatoru, které je uvedeno
na vytisku vysledku kontroly kvality QCette.

Ujistéte se, Zze kontrolni kazeta QCette je Cista a
neposkozena. Kontrolni kazetu QCette Ize vycistit
stlatenym vzduchem.

Spustte kontrolu kvality QCette. Pokud je uspésna,
neni nutné zadné dalSi feSeni probléma.

Pokud je kontrola kvality QCette neuspé&sna, provedte
nastaveni kontrolni kazety QCette. (V hlavni nabidce
vyberte moznost Upravit nastaveni a potom Nastaveni
QCette.) Po dokonc&eni nastaveni QCette spustte
kontrolu kvality QCette, nasledovanou kontrolou kvality

kapaliny. Pokud obé& prob&hnou, neni nutné Zadné dalsi

feSeni problémd.

Pokud je kontrola kvality QCette i podruhé neuspésna,
volejte technickou podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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kontrolniho vzorku
je mimo rozmezi
pfijatelnych
vysledku.

POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI
10 Vysledek Kapalny Zkontrolujte, zda kazety Rapid fFN 10Q nemaji po datu
kapalného kontrolni vzorek | exspirace a zda byly fadné skladovany.

Ujistéte se, ze kalibracni kdd naprogramovany v pfistroji

odpovida kalibraénimu kédu na krabiCce kazety.

Ovétrte, ze kontrolni vzorek nema po datu exspirace
a neni zakaleny ani zbarveny.

Pokud je podezieni na kontaminaci kontrolnich vzorka,
oteviete novou krabi¢ku s kontrolnimi vzorky.

Zkontrolujte, zda byly dodrzeny pokyny na pfibalovém
letaku soupravy kontrolnich vzorkd Rapid fFN.
Zopakujte test s novou kazetou. Pokud je vysledek
kontrolniho vzorku pfijatelny, neni nutné zadné dalsi
feseni problémd.

Pokud je vysledek kontrolniho vzorku mimo rozmezi
pfijatelnych vysledku i podruhé, volejte technickou
podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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Kontrola’kvality
kazety: Uspéch

POLOZKA | PROBLEM ZDROJ RESENI
11 Neplatny vysledek | Interni kontroly | Viz tabulka Kéd chyby/neplatny kéd.
testu kapalného Kontrola kvality Vwonét 5t vzt b e
kontrolniho analyzatoru: Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu
o inicializoval.
vzorku. Selhani

Spustte kontrolu kvality QCette. Je-li vysledek kontroly
kvality QCette uspé&sny, znovu provedte kontrolu na
nové kazeté. Pokud obé probé&hnou, neni nutné zadné
dalSi feSeni probléma.

Pokud je vysledek kontroly kvality QCette netuspésny,
zavolejte technickou podporu.

Interni kontroly
Kontrola kvality
analyzatoru:
Uspéch
Kontrola kvality
kazety: Selhani

Ovétrte, ze bylo aplikovano 200 ul kontrolniho vzorku.

Zkontrolujte, zda byly dodrzeny pokyny na pfibalovém
letaku soupravy kontrolnich vzork Rapid fFN.
Zopakuijte test s novou kazetou. Pokud je vysledek
kontrolniho vzorku pfijatelny, neni nutné zadné dalsi
feSeni problémda.

Bé&hem testu nevystavujte analyzator ani kazetu
otfesum ¢i narazim.

Pokud je kontrola i podruhé neluspésna, volejte
technickou podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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POLOZKA

PROBLEM

ZDROJ

RESENI

12

Neplatny vysledek
pacientského testu

Interni kontroly
Kontrola kvality
analyzatoru:
Selhani
Kontrola kvality
kazety: Uspé&ch

Viz tabulka Kéd chyby/neplatny kéd.

Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu
inicializoval.

Znovu spustte kontrolu kvality QCette. Je-li vysledek
uspésny, znovu otestujte vzorek na nové kazeté. Pokud
obé probéhnou, neni nutné zadné dalsi feSeni problému.

Pokud je vysledek pacientského testu neplatny, zavolejte
technickou podporu.

Interni kontroly
Kontrola kvality
analyzatoru:
Uspéch
Kontrola kvality
kazety: Selhani

Ovérte, ze bylo aplikovano 200 ul vzorku.

Zkontrolujte, zda byly dodrzeny pokyny na pfibalovém
letaku soupravy kazet Rapid fFN 10Q. Zopakujte test
s novou kazetou.

Zkontrolujte kazetu. Viskozni vzorky pacienta mohou
vést k nelplnému prutoku vzorku pfes membranu.
Podivejte se, zda neobjevite znamky kontaminace vzorku
(lubrikanty, mydlo, dezinfek&ni prostfedek, krémy).

Zopakujte test vzorku s novou kazetou. Pokud nedojde
k napravé problému, kontaktujte Iékafe a doporucte mu,
aby do 24 hodin odebral novy vzorek.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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Kédy chyb/neplatné kédy

KOD CHYBY DEFINICE POSTUP RESENi PROBLEMU
003, 004, 007, 020, | Interni kontroly Viz Res$eni problémdi, bod 11 a 12.
024, 100, 103, 104, [ Selhani kontroly
107,120, 124 kvality kazety
142A Pocet mimo rozmezi | Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
se nezobrazuje Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette uspésna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.
142B Chyba teploty Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette Uspé&sna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.
0622 Mozny problém Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
S napétim Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette Uspésna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.
0720 Mozny problém Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
0721 s motorem Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette uspésna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.

Pokud chyby analyzatoru pretrvavaji nebo se opakuiji, volejte technickou podporu.
UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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KOD CHYBY DEFINICE POSTUP RESENi PROBLEMU
OD24 Mozny problém Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
s kontrolni Vycistéte kontrolni kazetu QCette podle pokynt v vaibanvém letaku.
kazetou QCette Zopakujte nastaveni kontrolni kazety QCette (viz ReSeni problému bod 8).
OE21 Vysoka uroven Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
svétla Urcete, zda existuje néjaky novy zdroj jasného svétla (nedavné
premisténi do blizkosti okna, vyménéné laboratorni osvétleni, oteviené
Zaluzie). Pokud je to mozné, odstrarite zdroj nadmérného svétla nebo
pFerrvn'stéte analyzator.
Viz Reseni probléml, bod 11 a 12. Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette Uspé&sna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.
OE22, OE23 Mozny problém Vypnéte a zapnéte analyzator, aby se systém znovu inicializoval.
s optikou Znovu spustte kontrolu kvality QCette.
Pokud je kontrola kvality QCette usp&sna, pokracujte v normalnim provozu.
Pokud je kontrola kvality QCette selhala, kontaktujte technickou podporu.
Jiné koédy Volejte technickou podporu.

Pokud chyby analyzatoru pretrvavaji nebo se opakuiji, volejte technickou podporu.

UZivatelska prirucka systému PeriLynx™
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Cast 8 — Servis

Technicka podpora

Analyzator

Analyzator PeriLynx je samostatny pfistroj. Neobsahuje zadné ¢asti opravitelné uzivatelem. Pfi spravné péci

a pouzivani by mél analyzator pracovat spolehlivé a vyzadovat minimalni pozornost. Pokud se vyskytne problém,
viz Cast 7, ReSeni problém(i. Pro servis analyzatoru kontaktuijte technickou podporu spoleénosti Hologic.

Tiskarna
Tiskdrna je samostatny pfistroj. Pokud se vyskytne problém, viz Cast 7 — Reseni problémd. Pro servis tiskarny
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.

Snimac ¢arového kodu (volitelny)
Snimac ¢arového kodu je samostatny pfistroj. Pokud se vyskytne problém, kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Hologic.

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™ 8-1
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Kontaktni udaje

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
www.hologic.com

Technicka podpora (mimo USA a Kanadu)

Tel.:
Asie: +852 3526 0718
Australie: +61 2 9888 8000
Rakousko: 0800 291919
Belgie: 0800 77378
Dansko: 8088 1378
Finsko: 0800 114829
Francie: 0800 913659
Némecko: 0800 1830227
Irskéa republika: 1800 554144
Italie: 800 786308

Mezin. faxové €islo: 0041.21.633.39.10

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Nizozemsko:
Norsko:
Portugalsko:

Spanélsko:

Jihoafricka republika:

Svédsko:
Svycarsko:
UK:

Ostatni zemé:

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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Nahradni dily

s ws

Polozka Katalogové cislo

Stitky do tiskarny 52660-001
Kontrolni kazeta QCette PeriLynx PRD-04007
Souprava kapalnych kontrolnich vzork( Rapid fFN 10Q PRD-01019
Souprava pro odbér vzork( PRD-01020
Kazety Rapid fFN, krabice s 26 kusy PRD-01018
Snimac ¢arového kodu MEL-00970

Uzivatelska prirucka systému PeriLynx

MAN-08809-001

Pro objednavku nahradnich dil(l se obratte se na zakaznicky servis fFN.

Kontaktni udaje
Zakaznicky servis (mimo USA/Kanada)
Kontaktujte nejblizsi pracovisté. Chcete-li najit nejblizsi
pracovisté, navstivte stranku
www.ffntest.com
nebo www.hologic.com
nebo volejte na Cislo 00800-800-29892

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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Kopii omezené zaruky spolecnosti Hologic a dalsi podminky prodeje Ize ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Systém PeriLynx"

Sériove Cislo analyzatoru

Sériové Cislo tiskarny

Sérioveé Cislo snimace ¢arového kodu (volitelny)

Datum odeslani

UZivatelska pfirucka systému PeriLynx™
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