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Osa 1 — Johdanto

IVD Vain in vitro -diagnostiseen kaytt6on
Vain koulutetun la&kintdhenkilbkunnan kéyttéén

Kayttotarkoitus

Hologicin PeriLynx™-jarjestelma on in vitro -diagnostinen laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa

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

Yleiskuvaus

PeriLynx™-analysaattori on elektroninen optinen heijastusominaisuuksia mittaava laite, joka muuntaa
kolorimetrisen reaktion kasetista digitaaliseen muotoon. PeriLynx-analysaattori ei ole automaattinen laite.
Tiedot analysoidaan kayttamalla useita parametreja, mukaan lukien néytetietojen vertailu kalibrointitietoihin.
Analysaattori ilmoittaa kliinisen naytteen fFN-pitoisuuden.

Analysaattori raportoi fFN-pitoisuudet valilla 0-500 ng/ml. Yli 500 ng/ml:n pitoisuudet ilmoitetaan muodossa
> 500 ng/ml. Tulos ilmoitetaan virheelliseksi, jos tietyt sisdiset testikriteerit eivat tayty.
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Analysaattorin komponentit
Analysaattorin pddkomponentit ovat kosketusnaytto ja kasettipaikka.

Kosketusndyttd

Kosketusnaytolla voit syottaa tietoja,

valita vaihtoehtoja ja liikkua valikoissa.
Taydellinen kuvaus kosketusnaytén kaytosta,
katso Osa 3 — Yleiset kaytto- ja testausohjeet.

Kasettipaikka
Kasettipaikassa on hieman kovera kaukalo,

joka on suunniteltu kerdadmaan kaikki nesteet,

joita saattaa laikkya, kun naytetta lisataan kasettiin.
Tama instrumentin alue on puhdistettava sdénndllisesti
(katso Osa 5 — Analysaattorin huoltaminen).

Huomautus: Kun tutkit sikion fibronektiinia (fFN)
kohdunkaulan ja eméattimen eritteista,
kayta ainoastaan Rapid fFN 10Q- tai
PeriLynx QCette-kasetteja.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Naytetyt / tulostetut tulokset

Kukin valikkotoiminnon tulos ndytetdan analysaattorin kosketusnaytolla. Kun automaattinen tulostus on kaytossa,
tulos tulostetaan automaattisesti. Kukin tulostettu tulos vaatii ynden tulostintarran. Tulokset voidaan tulostaa
mista tahansa tietuenaytdsta joko heti testin jalkeen tai Tietojen kayttd -tilassa. Alla on esimerkki potilastestin

naytosta ja tulosteesta.

Esimerkki: Naytetyt / tulostetut potilastestin tulokset

Testaa potilas 5/25/2022 13:22

Naytetunnus: 16976565 Kasettiera: F1067

fFN-PITOIS.: 160 ng/ml
Pvm: 5/25/2022

Some 472 Analys. laadunv.: ¥ ONNISTUI
Alka: 13:21 Kas. laadunv.: v ONNISTUI

[ Tulosta ]

Naytetty

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q -testin tulos

fFN-PITOIS.: 160 ng/ml

AIKA: 14:29 PVM: 3/1/2016

NAYTE: 16976565

KAYTTAJA: 1001

KASETTIERA: F1067

KAL. KOODI: D67F7M-FEH33
ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014

SISAISET KONTROLLIT
ANALYS. LAADUNV.: ONNISTUI
KAS. LAADUNV.: ONNISTUI

Tulostettu




Tekniset tiedot

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

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

Sailytysympariston lampaotila 15-30 °C
59-86 °F
Kayttdlampatila 15-30 °C
59-86 °F

Kayttokosteus

20-80 %, tiivistymaton

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Aanitaso, analysaattori

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

Vaihtovirran syo6ttod

100-240 VAC

50-60 Hz
2,1A

Tuloliitin

Koaksiaalinen virtapistoke positiivisella keskijohtimella

Lahtaliittimet

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

Ethernet-liitin

Tulostimen virtaliitin

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 1 — Johdanto
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Vaarat ja varoitukset

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

Jos tdman laitteen tai sen kanssa kaytettyjen osien kaytdn yhteydessa ilmenee vakavia vaaratilanteita, ilmoita
niista Hologicin tekniselle tuelle ja potilaan ja/tai kayttajan oleskelupaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

maarittelemaa jannitetta ja virtaa. Yhteensopimattoman virtaldhteen kaytto voi aiheuttaa séhkdiskun
ja tulipalon.

HUOMIO! Kayta vain Hologicin toimittamaa virtaldhdetta. Yhteensopimattoman virtalahteen kayttoé voi
vahingoittaa sisaisid komponentteja.

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

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-6
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VAROITUS! Al4 koskaan kéyta puhdistusreagensseja suihkuttamalla, koska neste voi vuotaa
A analysaattoriin aiheuttaen vahinkoa sahkékomponenteille tai mahdollisesti sahkoiskun kayttajalle.

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

HUOMIO! Al3 puhdista kosketusnayttdd laimentamattomalla valkaisuaineella tai muilla liuottimilla.
Syovyttavat puhdistusaineet voivat vahingoittaa kosketusnayttda.

HUOMIO! Noudata asianmukaisia biovaarallisten aineiden kasittelya koskevia laboratoriokaytantoja.
Jos tata laitetta kaytetd&n muulla kuin valmistajan maarittelemalla tavalla, laitteen tarjoama suoja
saattaa heikentya.

FCC-ilmoitus:

Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttavan luokan A digitaalisille laitteille asetetut rajat FCC-saantojen
osan 15 mukaisesti. Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan,
kun laitetta kaytetaan kaupallisessa ymparistossa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuista
energiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kayteta kayttdohjeen mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia héiridita
radioviestinnalle. Taman laitteen kéyttd asuinalueella aiheuttaa todennakoisesti haitallisia hairidita,

jolloin kayttajan on korjattava hairiét omalla kustannuksellaan.

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

Huomautus:  Suojaamattoman liitdntdkaapelin kéytto tdméan laitteen kanssa on kielletty.

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

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

in vitro -diagnostiikkaan (IVD) tarkoitettuihin lagkinnallisiin laitteisiin. Tama laite on
suunniteltu ja testattu CISPR 11 -luokan A mukaisesti. Kotitalousymparistdssa se
voi aiheuttaa radiohairi6ita, jolloin sinun on ehka ryhdyttava toimenpiteisiin hairididen
lieventédmiseksi. S&hkdmagneettinen ympaéristd tulisi arvioida ennen laitteen kayttoa.
Al kayta tata laitetta lahella voimakkaan sdhkdmagneettisen séteilyn Idhteita

(esim. suojaamattomat tarkoitukselliset radiotaajuiset ldhteet), koska ne voivat
héiritd asianmukaista toimintaa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 1 — Johdanto
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Tama laite on myo6s seuraavien turvallisuusstandardien mukainen:

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

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

CAN / CSA C22.2 nro 61010-2-101
Mittaus-, s&até- ja laboratoriokdyttéon tarkoitettujen séhkdolaitteiden turvallisuusvaatimukset -
osa 1: Yleiset vaatimukset, ETL tai vastaava hyvaksyntamerkki

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

S&dhko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Hologic on sitoutunut tayttdmaan tuotteidemme ympéristdystavélliseen kasittelyyn liittyvat maakohtaiset
vaatimukset. Tavoitteenamme on vahentaa sahko- ja elektroniikkalaitteidemme aiheuttamaa jatetta.
Hologic ymmartaa, etta tallaisen s&hkd- ja elektroniikkalaiteromun uudelleenkayttd, kasittely, kierratys tai
hyédyntaminen on hyodyllistd ymparistodn joutuvien vaarallisten aineiden maaran minimoimiseksi.

Vastuusi

Hologicin asiakkaana kéyttdja on vastuussa sen varmistamisesta, ettd seuraavalla symbolilla merkittyja
laitteita ei havitetd yhdyskuntajatteena ilman alueviranomaisten lupaa. Ota yhteytté Hologiciin (katso alla)
ennen Hologicin toimittamien sahkdlaitteiden havittamista.

Laitteessa kédytetty symboli

Té&ssé laitteessa kaytetdan seuraavaa symbolia: Ala havita yhdyskuntajatteiden mukana.
ﬁ Pyyda Hologicilta (katso alla) tietoa
asianmukaisesta havittdmisesta.

Talteenotto

Hologic huolehtii asiakkaillemme toimittamien sahkolaitteiden kerddmisesta ja asianmukaisesta talteenotosta.
Hologic pyrkii kayttamaan Hologic-laitteet, osakokoonpanot ja komponentit uudelleen aina, kun mahdollista.

Kun uudelleenkaytto ei ole tarkoituksenmukaista, Hologic varmistaa, etta jatemateriaali havitetdan asianmukaisesti.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 1-10
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Hologicin yhteystiedot

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive

San Diego, CA USA 92121 USA

Puh: +1 (508) 263-2900

Sahkoposti: InternationalTechSupport@Hologic.com

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Laitteessa kdytetyt symbolit

Seuraavat symbolit voivat nakya tassa laitteessa tai sen pakkauksessa:

Huomio, lue kayttdohjeet

Valmistaja

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu —

Valtuutettu edustaja

ota yhteys Hologiciin laitteen L
o s s . Euroopan yhteisdsséa
havittdmiseksi.
30°C
Luettelonumero 15°C'ﬂ/ Sailyta 15-30 °C:ssa
Sarjanumero & Biologiset riskit

= 2B 1= >

Tutustu kayttdohjeisiin

www.hologic.com/ifu

N
M

Tuote tayttda CE-merkintaa

koskevat vaatimukset EU-IVD-
asetuksen 2017/746 mukaisesti

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Tiedot koskevat vain

€.

ETL-merkki on todiste siita,

etta tuote on Pohjois-Amerikan
turvallisuusstandardien
mukainen. Viranomaiset, joilla on
lainkayttdvalta, ja koodivirkailijat

Yhdysvaltoja ja Kanadaa intertek eri puolilla Yhdysvaltoja ja
Kanadaa hyvéksyvat ETL-
luettelomerkin todisteeksi siita,
ettd tuote on julkaistujen alan
normien mukainen

[ ]
Valmistettu Yhdysvalloissa QE Potilaiden vieritestaukseen

In vitro -diagnostiseen kayttoon

Tasavirta (DC)

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
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Osa 2 — Asennus

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

Ympaéristotekijat

PeriLynx-jarjestelma on suunniteltu turvalliseksi seuraavissa olosuhteissa:

Sisakaytto

Korkeus 2000 metriin asti

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

Vaarallisuusluokka Il IEC 61010-1:n luokan Il mukaisesti. PeriLynx-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
vain toimistossa tai puhtaassa laboratorioymparistéssa.

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

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas

Osa 2 — Asennus
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Turvallisuus

Kayttooikeuden rajoittaminen luotettaville kdyttdjille

PeriLynx-analysaattori on erillinen laite, jota ei liitetd verkkoon. Jérjestelmaan kohdistuu minimaalisia
kyberturvallisuusriskejd, mutta henkild, jolla on fyysinen paasy jarjestelmaan, voi aiheuttaa tahatonta tai
tahallista vahinkoa. Hologic suosittelee, ettd analysaattori sijoitetaan alueelle, johon kayttajat paasevat
vain asiakkaan harkinnan mukaan.

Jos analysaattori ei toimi, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

Kyberturvallisuuden suojaaminen

Hologic sisallyttéda turvallisen suunnittelun periaatteet tuotekehityksen elinkaareen kyberturvallisuusriskien

minimoimiseksi. PeriLynx-analysaattorissa kdytetdan seuraavia suojatoimia:

» Paivitysohjelmiston kayttdoikeus on rajoitettu Hologicin henkildstolle.

* Laite on erillinen, eika se ole yhteydessa ulkoiseen verkkoon.

* Analysaattori on suunniteltu siten, etta asiakas voi vaatia salasanan ennen kuin potilastietoja voi
tarkastella ja tulostaa.

Kyberturvallisuuspdivitykset

Hologic arvioi jatkuvasti ohjelmistopaivityksia, suojauskorjauksia ja toteutettujen tietoturvatoimien
tehokkuutta mé&arittddkseen, tarvitaanko paivityksia uusien uhkien lieventamiseksi. Hologic toimittaa
validoituja ohjelmistopaivityksia ja -korjauksia tarpeen mukaan koko laékinnallisen laitteen elinkaaren
ajan sen turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-2
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Purkaminen

PeriLynx-analysaattori

Poista analysaattori ja lisdvarusteet varovasti
kuljetuslaatikosta.

Tarkista, ettd pahvipakkauksessa ja
analysaattorissa ei ole nakyvia vaurioita.
Jos analysaattori on vaurioitunut,

ota heti yhteyttd kuljetusliikkeeseen

ja Hologicin asiakaspalveluun.
Pakkauksen tulee sisaltda seuraavat
osat / lisdvarusteet:

*  PeriLynx-analysaattori

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

+ Ohjekirja

» PeriLynx QCette®

Huomautus:  Sailyta kuljetuspakkaus tulevaa kaytt6a
varten. Jos analysaattori on l&hetettava,
kéyta alkuperaista lahetyslaatikkoa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-3
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Tulostin
Poista tulostin ja lisdvarusteet varovasti kuljetuslaatikosta.
Tarkista, ettd pakkauksessa ja tulostimessa ei
ole nakyvia vaurioita. Jos tulostin on vaurioitunut,
ota heti yhteytta kuljetusliikkeeseen ja Hologicin
asiakaspalveluun.

Tulostimen pakkauksessa on oltava seuraavat
osat / lisdvarusteet:

* Tulostin

* Tulostintarrat (1 rulla)
+ Virtajohto

» USB-kaapeli

Huomautus:  Sailyta kuljetuspakkaus tulevaa kayttéa
varten. Jos tulostin on kuljetettava muualle,
kayta alkuperaista lahetyslaatikkoa.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus
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Viivakoodinlukija (valinnainen)

Hologicilta on saatavana viivakoodinlukija tietojen sydttamiseksi
analysaattoriin. Tama viivakoodinlukija on ainoa viivakoodinlukija,
jota voi kayttaa PeriLynx-jarjestelman kanssa. Jos tilauksesi sisélsi
valinnaisen viivakoodinlukijan, poista viivakoodinlukija ja tarvikkeet
varovasti lahetyslaatikosta. Tarkista, ettei pahvipakkauksessa ja
viivakoodinlukijassa ole nékyvié vaurioita. Jos viivakoodinlukija

on vaurioitunut, ota heti yhteytta kuljetusliikkeeseen ja

Hologicin asiakaspalveluun.

Noudata kaikkia viivakoodinlukijan valmistajan antamia
ohjeita viivakoodinlukijan turvallisesta kaytosta.

Viivakoodinlukijan pakkauksessa on oltava seuraavat
osat / lisdvarusteet:

. Viivakoodinlukija

. Teline

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus
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Jarjestelmén asennus

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

Huomautus: Ala asenna mitdan tulostimen mukana toimitettua Dymo Label -ohjelmistoa.

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

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

Y 3

Jarjestelma Tulostin Analysaattori
(Valokuva sisaltaa valinnaisen viivakoodinlukijan)

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas 2-6
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4. Kayta huoneen pistorasioita vastaavaa virtajohtoa. Liita virtal&hteen liitin analysaattorin takaosaan.
Liita virtalahde pistorasiaan.

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

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus
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N&in paaset alkuun

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

Kéynnistyksen yhteydessa analysaattori ndyttda Hologic-logon ja sitten PeriLynx-jarjestelméan logon seka
viestin "Jarjestelmaa alustetaan..." 60 sekunnin ajan. TAman jalkeen analysaattori suorittaa analysaattorin

komponenttien itsetestin.

Jos itsetestauksen jalkeen ilmenee
ongelma, virheesta iimoitetaan
aanimerkilld ja nayttéon tulee
virheilmoitus. Jos virheilmoitus tulee
nakyviin, katso ohjeet kayttéoppaan
vianmaaritysosasta.

Jos tulostinta ei ole kytketty,
nayttdon tulee virheilmoitus.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus

PerilynX....

Jarjestelmaa alustetaan...

Copyright © 2017-2022
Hologic®, Inc.

All rights reserved
1.0.1
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Kun itsetesti on valmis, nayttd vaihtuu paavalikkoon. Paivamaéra ja kellonaika on ehka maaritettava

omalle aikavydhykkeellesi.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus

Paavalikko 29/3/2022 14:58

QCette-

. nesteen
potilas laadunvalvonta

laadunvalvonta

¢
| S—)
Testaa Suorita Suorlta

Suorita QCette-laadunvalvonta

Nayta Syéta uusi Saada
raportit kalibrointikoodi asetuksia
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Paiviamaaran ja kellonajan asettaminen

1. Valitse paavalikosta Sdada asetuksia.

2. Kosketa vaihtoehtoa Pvm/aika-asetukset ja noudata ndyttdon tulevia kehotteita.

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

kuvaukset.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus

Saada asetuksia

8/21/2021 9:37 AM

Pvm/aika-
L‘% asetukset

o

Aini-
asetukset

Automaatti-

PAALLA

nen tulostus

Salasana-
asetukset

%

QCette-
asetukset

~~ Paivitad
~ ohjelmisto

Takaisin

Kieliasetukset
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Tehdasasetukset

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

Oletusasetukset ovat seuraavat:

Automaattinen tulostus
Tehdasasetus on Automaattinen tulostus PAALLA. Jokaisesta tuloksesta luodaan tuloste.

Paivamaaramuoto
Oletusasetus on KK/ PP / VV.

Aikamuoto
Oletusasetus on 24 tunnin aika.

Aéniasetukset
Oletusasetus on, ettd danimerkki kytketaan paalle danenvoimakkuudella 5.

Salasana-asetukset
Oletusasetuksessa salasana on poistettu kaytdsta.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus



Sammutus
Jarjestelméan voi antaa olla kytkettyna ja lepotilassa, kun sita ei kdyteta. Jos jarjestelma sammutetaan,
varmista, etta se on lepotilassa. Siirré analysaattorin takana oleva virtakytkin pois-asentoon.

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttdopas
Osa 2 — Asennus



Osa 3 — Yleiset kdytto- ja testausohjeet

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

Jarjestelméan kdynnistdaminen

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

Kaynnistyksen yhteydessa analysaattori ndyttaa viestin "Jarjestelmas alustetaan..." 60 sekunnin ajan.
Taman jalkeen analysaattori suorittaa analysaattorin komponenttien itsetestin.

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

2. Analysaattoriin kytketty tulostin on jatkuvasti kdyttévalmis. Varmista, ettd tulostimessa on tulostusetiketteja.

Tulostintarrojen lataaminen, katso Osa 6 — Tulostin.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 3-1
Osa 3 — Yleiset kaytto- ja testausohjeet



Katsaus PeriLynx-analysaattorin paavalikkoon

Paavalikko Tarkoitus

Testaa potilas Suorittaa potilasnaytteelle Rapid fFN 10Q -testin.

Suorita QCette- Vertaa QCetten toiminnallisia parametreja alkuperaisen asetuksensa

laadunvalvonta parametreihin. Varmistaa, ettd analysaattori toimii oikein. Suoritetaan paivittain.

Suorita nesteen Ajaa nestemaiset kontrollindytteet analysaattorilla varmistaakseen, etta

laadunvalvonta PeriLynx-jarjestelma toimii oikein. Suoritetaan asennuksen yhteydessa ja
jokaisen kasettierén vaihdon tai laitteen lahetyksen yhteydessa.

Nayta raportit Tarkastele / tulosta potilastestien ja QCette- ja kontrollitarkastusten tuloksia seka

jarjestelman kalibrointituloksia. Mahdollistaa tiedonsiirron dataportin kautta.

Sy6ta uusi kalibrointikoodi

Mahdollistaa kasettieran kalibrointikoodin sy6ttédmisen ja tallentamisen
analysaattorin muistiin. Suoritetaan asennuksen yhteydessa ja jokaisen
kasettieran vaihdon yhteydessa.

Saada asetuksia

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

Paivita ohjelmisto

Mahdollistaa ohjelmistoversion paivittdmisen.

Paavalikossa nakyy myds QCette-laadunvalvonnan tila.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Tyypilliset valikkovaihtoehdot

Jarjestelman asennuksen yhteydessa

Rutiininomainen paivittdinen
kaytto

Uusi kasettiera

Pvm/aika-asetukset

Suorita QCette-laadunvalvonta

Syo6ta uusi kalibrointikoodi

Aseta automaattinen tulostus paalle / pois

Testaa potilas

Suorita QCette-laadunvalvonta

QCette-asetukset

Nayta raportit

Suorita nesteen laadunvalvonta

Sy6ta uusi kalibrointikoodi

Testaa potilas

Suorita QCette-laadunvalvonta

Nayta raportit

Suorita nesteen laadunvalvonta

Testaa potilas

Nayta raportit

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

Kosketusnayttssa painikkeen nimen koskettaminen valitsee sen.

Syo6ta vaaditut tiedot tunnuskenttiin koskettamalla nappaimistén kirjaimia tai numeroita. Kirjaimet ovat aina
isoja. Voit siirtya kirjainnappaimista numeronappaimiin koskettamalla 123-painiketta I1&hella ruudun ylaosaa.
Voit siirtyd numeronappaimista kirjainnappaimiin koskettamalla ABC-painiketta. Kosketa "Alt"-painiketta,
jos se on kaytettavissa omalla kielellasi, paastaksesi lisamerkkeihin. Voit poistaa ynden merkin kerrallaan
kayttamalla Poista-nappainta. Voit sy6ttdd kohdistimen paikalle valilydnnin kayttamalla valilydntinappainta.

Tyhjenné koko tunnuskenttéd koskettamalla
tunnuskentan alueen oikealla puolella olevaa
"x"-merkkia.

Voit sy6ttas tietoja kenttiin myds kayttdmalla
valinnaista viivakoodinlukijaa.

Jos haluat nahda tunnuskentén aluetta
pidemman merkinnan tai muokata merkintaa,
kosketa tunnuskentan aluetta. Voit muokata
merkintaa kayttamalla kirjain-, numero- tai
Poista-nappaimia.

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

Testaa potilas 6/15/2022 16:02

CINEWETER) 16976565

Takaisin Valllyontl Seuraava




Ohje-painike
Ohje-painiketta painamalla saat ohjeita tietojen syottamisesta. Poistu ohjetoiminnosta painamalla Sulje ja sy6ta
oikeat tiedot.

Seuraava-painike

Noudata analysaattorin ohjeita. Tavallisimmin Seuraava-painiketta kdytetdan, kun halutaan vahvistaa kenttédan
syOtetyt tiedot ja siirtyd jakson seuraavaan osaan. Seuraava-painike on vihred vain, kun analysaattori on valmis
siitymaan jakson seuraavaan osaan.

Takaisin-painike
Koskettamalla Takaisin-painiketta voit palata
edelliseen nayttoon, ellei toisin mainita.

Testaa potilas 6/15/2022 16:03

Valilyonti Seuraava

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



Kentta Pituus Vaadittu muoto

Kayttaja Enintdan 15 merkkia | Mik& tahansa kirjainten ja numeroiden yhdistelma.
Merkinta on tehtava.

Naytetunnus Enintddn 16 merkkia | Mika tahansa kirjainten ja numeroiden yhdistelma.
Merkintd on tehtava.

Kasettierdn numero 5 merkkia ANNNN, missa A = kirjain, N = numero. Sy6ta erdnumero

tasmalleen siten kuin se nakyy kasettipussissa.
Kirjainten kayttd on rajoitettu tdssé naytdsséa kasettierien
numeroissa kaytettaviin kirjaimiin. Merkinta on tehtava.
Kalibrointikoodi 10 merkkia Sy6ta kalibrointikoodi tdsmaélleen siten kuin se nakyy
kasettiruudussa.

Nestekontrollin erdnumero | Enintddn 12 merkkia | Sy6té nestekontrollin erdnumero t&dsmalleen siten kuin
se nakyy pullossa, tai skannaa erdnumeron viivakoodit
kontrollipakkauksen laatikosta. Merkinta on tehtava.
QCette-tunnus 6 merkkia Syota QCetten sarjanumero tasmaélleen samalla tavalla
kuin se nakyy QCette-kasetissa. Merkinta on tehtava.

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

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 3-6
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Tietueiden selaaminen
Kayta yla- tai alanuolta, kun selaat tietueita pitemmissé raporteissa, kuten kuukausittaisessa kayttéraportissa.

Tulosta
Tulosta tietue painamalla Tulosta.
Téma tulostustoiminto on aktiivinen vain, kun néytdssa on tietue.

Peruuta-painike
Peruuta-painikkeella voi joissain tapauksissa pysayttdé jakson ja palata edelliseen nayttéon.

Péévalikko _ Kuukausittainen kayttd 6/15/2022 10:50
Palaa paavalikkoon painamalla
Paavalikko-painiketta. Analysaat. tunnus: 0000000014

Kuukausi Oikea Vaara Yhteensa
Kesa 2022
Touko 2022

Huhti 2022
Maalis 2022

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



Suorita QCette-laadunvalvonta — pikaohje

Suorita QCette-laadunvalvonta -toiminto tulee suorittaa vahintdan 24 tunnin valein. Huomaa, ettéd paavalikossa
nakyy taman tarkastuksen viimeisen suorituksen paivamaara ja aika.

Valitse paavalikosta
Suorita QCette-laadunvalvonta.

Syota Kayttaja-kenttdan kayttajatunnus
ja paina Seuraava.

Paavalikko 29/3/2022 14:52

Suorita
nesteen

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Sydta uusi Saada
raportit kalibrointikoodi asetuksia

QCette-laadunvalvonta

6/15/2022 10:51

BB Kayttaja: |Fl
g iﬁﬁiiiﬁﬁ :

Valilyonti Seuraava

onko se jo syo6tetty. Paina Seuraava.

Syotéd QCette-kayttajatunnus tai tarkista,

Aseta QCette kasettipaikkaan ja
paina Seuraava.

Tulokset ndytetdan ja tulostetaan
3 minuutissa.

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:51

fofoSi I IICHY | 014899 [x]

Takaisin alilyont Seuraava

QCette-laadunvalvonta

6/15/2022 10:53

Aseta QCette ja ‘Q
paina

Takaisin

Peruuta Seuraava

QCette-laadunvalvonta 8/21/2021 9:43 AM

Kéayttdja: 1001 QCette-tunnus: 014899

JARJESTELMA: ONNISTUI

Lv-taso 1: ¥ ONNISTUI [16]
Lv-taso 2: ¥ ONNISTUI [86]

Aika: 3:42 PM

Tulosta

Jos QCette-kasetti ei |apaise tarkastusta, katso Osa 7 — Vianmé&aritys, kohta 9.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 3 — Yleiset kaytto- ja testausohjeet
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Testaa potilas — Pikaohje

Varmista, ettd noudatat naytteen valmistamisessa oman laitoksesi menettelyohjeita.

Valitse paavalikosta Testaa potilas.

Syo6ta Kayttdja-kenttdédn kayttajatunnus ja
paina Seuraava.

Syota (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Seuraava.

Paavalikko 29/3/2022 14:52

¢

Testaa Suorita Suorita

QCette- nesteen
laadunvalvonta

potilas laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Syota uusi Saada
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Testaa potilas 6/15/2022 16:02

Valilyonti Seuraava

At

Testaa potilas

Kasettiera: |[@lV:y] [x]

6/15/2022 16:03

Valilyonti Seuraava

Syo6ta potilastietojen viitenumero ja
paina Seuraava.

Poista potilaskasetti pussistaan.
Aseta kasetti analysaattoriin ja
paina Seuraava.

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

Testaa potilas 6/15/2022 16:02

§ Naytetunnus: (FEEEgd )

Seuraava

25/3/2022 16:32

Y

Testaa potilas

Aseta kasetti ja
paina

Takaisin

Peruuta Tallenna

Testaa potilas

Kasettia tarkastetaan @

ALA POISTA KASETTIA

Takaisin Peruuta

28/3/2022 8:32

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Laite piippaa toistuvasti ja naytdssa on
sanoma "Aseta nayte kasettiin ja paina
Kaynnista testi".

Lisda 200 pl potilasnaytetta ja paina
Aloita testi.

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

Kun testaus on valmis, jarjestelmé nayttaa
ja tulostaa tuloksen.

Testaa potilas 28/3/2022 8:32

i 4

paina Kaynnista testi g

Aloita testi

Aikaa jljells: 18

Takaisin Peruuta

Testaa potilas 28/3/2022 8:37
Kasettiera: F1067

padttyy 8:45

Naytetunnus: 16976565
08:43 jaljella

Inkuboidaan -
ALA POISTA KASETTIA

Testaa potilas 5/25/2022 13:22

Naytetunnus: 16976565 Kasettierd: F1067

fFN-PITOIS.: 160 ng/ml
Pvm: 5/25/2022

e Analys. laadunv.: ¥ ONNISTUI
(Al=p k) Kas. laadunv.: v ONNISTUI

Tulosta

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



Syota uusi kalibrointikoodi — pikaohje

Kalibrointiasetukset on méaaritettava, kun kasettieria vaihdetaan.

Valitse paavalikosta Syéta uusi
kalibrointikoodi.

Syo6ta Kayttdja-kenttdén kayttajatunnus ja
paina Seuraava.

Syo6ta (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Seuraava.

Paavalikko 29/3/2022 14:52

=
K3 == -]
Suorita Suorita
Tes_t‘aa QCette- nesteen
potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Syota uusi Saada
raportit kalibrointikoodi asetuksia

6/15/2022 10:51

Uusi kalibrointikoodi
? W | E ’T T[Y [U
’T S D F G H

I
J

~

Valilysnti

Uusi kalibrointikoodi 6/15/2022 10:51

el F1067 [x]

Takaisin Seuraava

Valilyonti

Syo6ta (kasetin pakkauksessa oleva)
kalibrointikoodi ja paina Seuraava.

Kalibrointitulokset naytetaan ja ne
voidaan tulostaa.
Palaa paavalikkoon painamalla Lopeta.

Uusi kalibrointikoodi 6/15/2022 10:17

(CBICETE[H| D6F7M-FEH33 [x]

<«
Poista

e B
i Seuraava

6/2/2022 10:18
Ka: : 1001 Kasettiera: F1067
JARIJESTELMA KALIBROITU

Kal. koodi: D6F7M-FEH33

Analysaattorin
tunnus: 0000000014

Tulosta

Uusi kalibrointikoodi

Pvm: 6/2/2022
Aika: 10:18

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Suorita nesteen laadunvalvonta — pikaohje

Suorita nesteen laadunvalvonta aina, kun kasettiera vaihdetaan.

Valitse paavalikosta Suorita nesteen
laadunvalvonta.

Syo6té kayttéajatunnus ja paina Seuraava.

Syo6ta (kasetin pussissa oleva) kasetin
erdnumero ja paina Seuraava.

Paavalikko 29/3/2022 14:52

=
K3 == -]
Suorita Suorita
Tes_t‘aa QCette- nesteen
potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Syota uusi Saada
raportit kalibrointikoodi asetuksia

6/15/2022 10:24

Nesteen laadunvalvonta
udialpdaaadide
’T S D F G H

~

Valilysnti

6/15/2022 10:24

Nesteen laadunvalvonta

el F1067 [x]

Valitse Taso 1 tai Taso 2 ja paina
Seuraava.

Syo6ta kontrollin erdnumero (pullon
etiketissa ja kontrollin pakkauksessa) ja
paina Seuraava.

Nesteen laadunvalvonta

28/3/2022 9:08

Takaisin

Peruuta

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 6/15/2022 10:24

Tarkastusera: |[A02) [x)

28/3/2022 9:21

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1

Aseta kasetti ja
paina

Takaisin

Peruuta Seuraava

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
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Analysaattori tarkistaa, ettd Rapid fFN
10Q -kasetti on asetettu oikein.

Laite piippaa toistuvasti ja naytossa
on sanoma "Aseta nayte kasettiin ja
paina Kéaynnista testi".

Lisda 200 pl kontrollinaytetta ja paina
Aloita testi.

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

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1

Kasettia tarkastetaan @

28/3/2022 9:22

ALA POISTA KASETTIA

Takaisin Peruuta

6/15/2022 10:26

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1

Aikaa jaljelld: 27

Takaisin Peruuta Aloita testi

Nesteen laadunvalvonta - Taso 2 6/15/2022 10:47

Kasettiera: F1067
paattyy 10:49

Tarkastuserd: A505
01:41 jaljella

| S—

v -
ALA POISTA KASETTIA

Analysoidaan

Peruuta

Kun testaus on valmis, jarjestelmé nayttaa
ja tulostaa tuloksen. Aja seuraava
kontrollindyte valitsemalla Lopeta.

Huomautus: Seké Tason 1 ettéd Tason 2
kontrollindyte on suoritettava.

Toista testi toisella kontrollindytteelld ja
uudella kasetilla.

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 6/30/2022 15:25

Tarkastusera: A5054 Kasettiera: F1067

fFEN-PITOIS.: 34 ng/ml

Analys. laadunv.: v ONNISTUI
Kas. laadunv.: v/ ONNISTUI

Tulosta

Pvm: 6/30/2022
Aika: 15:24

28/3/2022 9:08

Nesteen laadunvalvonta

Takaisin Peruuta

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

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




Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Yksityiskohtaiset kuvaukset

Kaynnistysnadytto

Kaynnistyksen yhteydessa analysaattori nayttad Hologic-logon ja sitten PeriLynx-jarjestelmén logon ja viestin
"Jarjestelmad alustetaan..." 60 sekunnin ajan. Sen jalkeen analysaattori suorittaa analysaattorin komponenttien
itsetestin. Tassd naytdssa nakyy myds ohjelmistoversio.

Kun itsetesti on valmis, ndyttd vaihtuu
paavalikkoon.

PerilynX ..

Copyright © 2017-2022

Hologic®, Inc.

All rights reserved
Jarjestelmaa alustetaan... 1.0.1

PeriLynx™ -jarjestelman kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Kaynnistysnaytto
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Pddvalikko = , Pavalikko
Paavalikon toiminnot ovat Testaa potilas,
Suorita QCette-laadunvalvonta, Suorita nesteen A ] I

R

laadunvalvonta, Nayta raportit, Sy6ta uusi
kalibrointikoodi ja S&ada asetuksia.

Suorlta
nesteen
laadunvalvonta

Suorita

TesFaa QCette-
potilas laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Néytd Syota uusi Sddda
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Nayta ra_portlt- ja S"aao.llaf' asefcuk.sm -painikkeen Sa4dE asetuksia 6/2/2022 10:01
valitseminen tuo nayttdon alivalikon.

e Automaatti-
ta. Pvmy/aika- ) Adni- B nen tulostus
O asetukset asetukset POIS PAALTA

Salasana- O& QCette- ~ Péivita

asetukset asetukset ~ ohjelmisto

Kieliasetukset I

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-2
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Syo6ta uusi kalibrointikoodi

Valitse paavalikossa Sy6ta uusi kalibrointikoodi,

kun haluat maarittda analysaattorin kalibrointiasetukset.
Seuraa analysaattorin ohjeita. Kalibrointiasetukset on
maaritettava, kun kasettieria vaihdetaan.

Huomautus: Jos kalibrointiasetuksia ei ole
maadritetty, Testaa potilas- ja Suorita
nesteen laadunvalvonta -toimintoja ei
voida kayttaa. Kalibrointiasetukset on
maaritettdva ennen kuin analysaattoria
voidaan kayttaa testauksessa.

Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtya seuraavaan
vaiheeseen. Vahvista tunnus painamalla Seuraava.
T&han kenttdan voi sy6ttad 15 kirjain- tai numeromerkkia.

Paavalikko 29/3/2022 14:52

-
Suorita Suorita

Tes_taa QCette- nesteen
potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Syéta uusi Sdddd
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Uusi kalibrointikoodi 6/15/2022 10:17

e ———

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Sya6ta uusi kalibrointikoodi
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Kasetin erdnumero on syoétettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin erdnumero on merkitty
kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellytta3,
ettd eranumero syotetaan oikeassa muodossa:

yksi kirjain ja nelja numeroa (esim. F1067).

Kalibrointikoodi on syétettdva, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Kalibrointikoodi on merkitty
kasetin pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttaa,

ettd koodinumero sy6tetddn oikeassa muodossa:
10 kirjain- ja numeromerkkia, viiva keskella.

Syoté kalibrointikoodi tdsmalleen siten kuin se

on ilmoitettu laatikossa.

Huomautus: Hologic vahvistaa kalibrointikoodin

jokaiselle Rapid fFN 10Q -kasettieralle.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas

Uusi kalibrointikoodi 6/15/2022 10:51

Kasettiers: (o

Uusi kalibrointikoodi 6/15/2022 10:17

[caL] Kal. koodi: D6F7M FEH33 -

Valiyont

4-4
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Kalibrointitietue

Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Automaattinen tulostus -asetus on paalla, tai se voidaan
tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Tulosta-painiketta.

Uusi kalibrointikoodi 6/2/2022 10:18

Kayttaja: 1001 Kasettiera: F1067

JARJESTELMA KALIBROITU
Pvm: 6/2/2022 Kal. koodi: D6F7M-FEH33

Aika: 10:18 Analysaattorin
tunnus: 0000000014

| Tulosta I

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas

Naytto ja tuloste

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Sya6ta uusi kalibrointikoodi

HOLOGIC®

Rap.i.d fEN 10Q -kalibro_i_nti
JARJESTELMA
KALIBROITU

AlKA: 14:29 PVM: 3/1/2016

KAYTTAJA: 1001
KASETTIERA: F1067
KAL. KOODI: D67F7M-FEH33

ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014

4-5



Testaa potilas
Testaa potilasnayte valitsemalla paavalikosta

Testaa potilas. Seuraa analysaattorin ohjeita.

Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Vahvista tunnus
painamalla Seuraava. Tahan kenttdan voi
sy6ttaa 15 kirjain- tai numeromerkkia.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Testaa potilas

Paavalikko 29/3/2022 14:52

Suorita Suorita
Tes_taa QCette- nesteen
potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

0 e=-H G

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Nayta Syéta uusi Sdddd
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Testaa potilas 6/15/2022 16:02

Al



Kasetin erdnumero on syoétettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin erdnumero on merkitty

kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttaa, Kasettiers: [F1067

ettd eranumero syotetaan oikeassa muodossa:
yksi kirjain ja nelja numeroa (esim. F1067).

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

Analysaattori vertaa kalibroinnin asettamiseen kaytettya
kasetin erdanumeroa automaattisesti potilastestauksessa
kaytettyyn erdnumeroon. Analysaattori hyvéksyy kasetit
mista tahansa viidesta kasettierasta, joille on viimeksi Testaa
asetettu kalibrointi.

Jos kasettien erdnumerot eivat tdsmaa, testiprosessia
ei voi jatkaa. Kun ndin tapahtuu, ndytdssa lukee, etta
kasettierad ei ole kalibroitu. Kalibroinnissa kaytettdva
kasetin eranumero tulee naytté6n, kun painat Sulje.

Huomautus: Jos kasetin erdnumero on muuttunut,
on syotettava uusi kalibrointikoodi.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Testaa potilas

Testaa potilas

6/15/2022 16:03

25/3/2022 16:17

Kasettieraa ei ole kalibroitu

4-7



Syota naytetunnus, jossa on enintdén 16 kirjainta ja
numeroa, ja paina Seuraava. Naytetunnus on

syOtettava, jotta voit siirtya seuraavaan vaiheeseen. é N&ytetunnus: [16976565 0] 123

Testaa potilas 6/15/2022 16:02

Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa on
kasetti ennen seuraavaan nayttdon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Seuraava.

Testaa potilas

Poista kasetti ja
paina

=N |

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-8
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Peruuta ]




Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa
asettamaan kasetin kasettipaikkaan ja
painamaan Seuraava.

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

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Testaa potilas

Testaa potilas 25/3/2022 16:32

~_

Aseta kasetti ja ,Q
paina

[ Takaisin ][ Peruuta Tallenna

Testaa potilas 28/3/2022 8:32

Kasettia tarkastetaan @

ALA POISTA KASETTIA

[ Takaisin ][ Peruuta ]

4-9



Jos asetat vaarantyyppisen kasetin, testi ei voi jatkua.
Paina Sulje ja poista vaara kasetti.

Vaara kasettityyppi

Ajastin kaynnistyy 30 sekunnin ajaksi, ja analysaattori T o
piippaa. Lisaa 200 pl potilasnaytettd ja paina
valittdmasti Aloita testi.

Aseta nayte
kasettiin ja
paina Kaynnista testi

Aikaa jaljella: 18

[ Takaisin ]
PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-10
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[ Peruuta




Jos potilasnaytett ei lisata ja Aloita testi -painiketta

ei paineta maaratyssa ajassa, testid ei voida jatkaa.
Nayttoon tulee sanoma, jossa ilmoitetaan, ettéd naytettd
ei lisatty ajoissa. Paina Sulje, poista kasetti ja palaa
paavalikkoon painamalla Lopeta. Testin tietoja ei
tallenneta muistiin.

Kun néayte on lisatty, analysaattorin ajastin kaynnistyy
10 minuutiksi.

Voit keskeyttas testin painamalla Peruuta.
Testi keskeytyy ja tiedot havitetaan, kun painat
Peruuta ja vahvistat, ettéd haluat lopettaa prosessin.

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

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

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Testaa potilas

Testaa 28/3/2022 8:32

Naytettd ei lisgtty
varattuna aikana

Testaa potilas 28/3/2022 8:37

Naytetunnus: 16976565 Kasettiera: F1067
08:43 jaljella paattyy 8:45

Inkuboidaan -
ALA POISTA KASETTIA




Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Peruuta-painiketta. Valitse Kylla,

jos haluat lopettaa prosessin, tai valitse Ei,

jos haluat jatkaa testia. Tama viesti pysyy

naytésséa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jélkeen.

Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja paina Lopeta.
Jos haluat toistaa testin, asenna uusi kasetti.

Testaa 28/3/2022 8:38

Lopetetaanko prosessointi?

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-12
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Potilastietue
Potilastestin tulokset naytetdan. Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Automaattinen tulostus -asetus on
paallg, tai se voidaan tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Tulosta-painiketta.

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q -testin tulos

Testaa potilas 5/25/2022 13:22 fFN-PITOIS.: 160 ng/ml
AIKA: 1429 PVM: 3/1/2016

Naytetunnus: 16976565 Kasettiera: F1067

fFN-PITOIS.: 160 ng/ml
Pvm: 5/25/2022

S o Analys. laadunv.: ¥ ONNISTUI
Alkai 13:21 Kas. laadunv.: ¥ ONNISTUI

[ Tulosta ]

Potilastuloksissa nékyy fFN-pitoisuus (ng/ml) tai merkinta VAARA.

NAYTE: 16976565

KAYTTAJA: 1001

KASETTIERA: F1067

KAL. KOODI: D67F7M-FEH33
ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014

SISAISET KONTROLLIT
ANALYS. LAADUNV.: ONNISTUI
KAS. LAADUNV.: ONNISTUI

Naytto ja tuloste

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-13
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Jos tulos on VAARA, testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianméaéritys, kohta 12.)

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

Naissé sisdisissa tarkastuksissa tarkistetaan
(1) signaalin kynnystaso prosessinohjauslinjalla
(2) oikea naytevirta Rapid fFN 10Q -kasetin lapi
(8) konjugaatin aggregaation puuttuminen ja
(4)

4) PeriLynx-analysaattorilaitteiston asianmukainen toiminta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Testaa potilas



Suorita QCette-laadunvalvonta S 20/3/2022 14:52
QCette-asetukset on méaéaritettava ennen kuin
PeriLynx QCette® -kasettia kdytetdan ensimmaisen

I . [ &
kerran. Katso S4ada asetuksia — QCette-asetukset. — S::;a Sugfita
Lisatietoja on Rapid fFN 10Q -kasetin mukana Testaa QCette- nesteen

toimitetussa pakkausselosteessa. potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

. L. . Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16
Suorita QCette-laadunvalvonta -toiminto tulee suorittaa Q /3/

vahintdan 24 tunnin valein. Huomaa, etta paavalikossa Nayta Sy6ta uusi Saads
nakyy edellisen QCette-laadunvalvonnan paivamaara raportit kalibrointikoodi asetuksia
ja kellonaika.

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:51

Valitse padvalikosta Suorita QCette-laadunvalvonta.

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

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-15
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QCette-kasetin tunnus tulee nayttdon. (Se sydtettiin alun
perin QCette-asennuksen aikana.) QCette-tunnus on
QCette-tunnuksen sarjanumero. Varmista, ettd naytetty
sarjanumero vastaa QCette-muovikoteloon painettua
sarjanumeroa, ja paina Seuraava. Ohjelmisto edellyttaa,
ettd sarjanumero sydtetdan oikeassa muodossa:

kuusi numeroa (esim. 014899). Sy6ta kaikki etunollat.

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:51

QCette-tunnus: [0 14899 (%)

Poista

QCette-laadunvalvonta 28/3/2022 9:49

Tama sanoma tulee nayttdon, jos syotetty
QCette-kasetin sarjanumero ei ole sama kuin
QCette-kasetin asetuksiin maéaritetty sarjanumero.
Paina Sulje. M&arita asetukset uudelle QCette- QCette-sarjanumero muuttui
kasetille tai suorita QCette-laadunvalvonta oikealla Tee QCette-asetukset
QCette-kasetilla.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Suorita QCette-laadunvalvonta



Tama naytto tulee nakyviin, jos analysaattorissa on
kasetti ennen seuraavaan nadyttdon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Seuraava.

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:52

Poista kasetti ja
paina

|

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:53

Takaisin ][ Peruuta

Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa
asettamaan QCette-kasetin kasettipaikkaan ja

painamaan Seuraava. N

Aseta QCette ja ‘Q
paina

[ Takaisin ]

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-17
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[ Peruuta




Analysaattori lukee QCetten. Ala héiritse analysaattoria

ennen kuin tulokset ndytetdan. Analyysi kestda noin

2-3 minuuttia. Kayttaja: 1001 QCette-tunnus: 014899
02:15 jaljella paattyy 10:55

- Analysoidaan
ALA POISTA KASETTIA

QCette-laadunvalvonta 6/15/2022 10:53

Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Peruuta-painiketta. Valitse Kyll§,
jos haluat lopettaa prosessin, tai valitse Ei,

jos haluat jatkaa testia. Tama viesti pysyy
naytésséa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jélkeen.
Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja

paina Lopeta testi.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-18
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QCette-tietue

Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Automaattinen tulostus -asetus on paalla, tai se voidaan

tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Tulosta-painiketta.

QCette-tulokset ovat JARJESTELMA: ONNISTUI tai JARJESTELMA: EPAONNISTUI. Analysaattori ndyttaa
ONNISTUI- tai EPAONNISTUI-tuloksen ja tuloksen jokaiselle QCette-tasolle (Taso 1 ja Taso 2).
Jos tuloksena on EPAONNISTUI, testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianmaaritys, kohdat 8 ja 9.)

Palaa paavalikkoon painamalla Lopeta.

QCette-laadunvalvonta 8/21/2021 9:43 AM

Kayttaja: 1001 QCette-tunnus: 014899

JARJESTELMA: ONNISTUI Naytto ja tuloste

Paivamaara: 7/9/2022 Lv-taso 1: ¥ ONNISTUI [16]
Aika: 3:42 PM Lv-taso 2: ¥ ONNISTUI [86]

| Tulosta I

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Suorita QCette-laadunvalvonta

HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette —
laadunvalvonnan tulos

JARJESTELMA:
ONNISTUI

Aika: 17:34 PVM: 8/11/2022

QCette TASO 1: ONNISTUI [23]
QCette TASO 2: ONNISTUI [76]
KAYTTAJA: 1001
QCette-tunnus: 014899

ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014




Nesteen laadunvalvonta
Suorita nesteen laadunvalvonta valitsemalla

paavalikosta Suorita nesteen laadunvalvonta.

Kayttajatunnus on annettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Vahvista tunnus
painamalla Seuraava. Tahan kenttdan voi
sy6ttaa 15 kirjain- tai numeromerkkia.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Nesteen laadunvalvonta

Paavalikko 29/3/2022 14:52

®
R
Suorita Suorlta

TesFaa QCette-
potilas laadunvalvonta

nesteen
laadunvalvonta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Néytd Syota uusi Sdddd
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Nesteen laadunvalvonta 6/15/2022 10:24

Takaisin Alt Valilyonti Seuraava
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Kasetin erdnumero on syoétettava, jotta voit siirtya
seuraavaan vaiheeseen. Kasetin erdnumero on merkitty
kasetin pussiin ja pakkaukseen. Ohjelmisto edellyttaa, Kasettiers: [F1067
ettd eranumero syotetaan oikeassa muodossa:
yksi kirjain ja nelja numeroa (esim. F1067).

Nesteen laadunvalvonta 6/15/2022 10:24

Analysaattori vertaa automaattisesti kalibroinnin

asettamiseen kdytettyd kasetin erdnumeroa kontrollien

testaamiseen kaytettyyn kasetin erdnumeroon.

Kasettieraa ei ole kalibroitu

Jos kasettien erdnumerot eivat tdsmaa, testiprosessia
ei voi jatkaa. Kun nain tapahtuu, naytdssa lukee, ettd
kasettieraa ei ole kalibroitu. Kalibroinnissa kaytettava
kasetin erdnumero tulee ndyttdon, kun painat Sulje.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-21
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Valitse kontrollin tasoksi Taso 1 tai Taso 2. Nesteen laadunvalvonta 28/3/2022 9:08

Syo6ta kontrollin erdnumero ja paina Seuraava. Tassa

. e . Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 6/15/2022 10:24
kentassa voi olla enintdan 12 aakkosnumeerista merkkia.

Tarkastusers: [A5054

Valilyonti Seuraava

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-22
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Nesteen laadunvalvonta



Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa on
kasetti ennen seuraavaan nadyttdon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Seuraava.

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 28/3/2022 9:09

Poista kasetti ja
paina

=8 1

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 28/3/2022 9:21

Takaisin ] Seuraava ]

Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa
asettamaan kasetin kasettipaikkaan ja

painamaan Seuraava. 7

Aseta kasetti ja ‘Q
paina

e | e |
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[ Peruuta

Seuraava ]




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

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 28/3/2022 9:22

Kasettia tarkastetaan @

ALA POISTA KASETTIA

[ Takaisin ] [ Peruuta ]
A!.a stin ka}.ln_r],,IStyy 80 Sekunn.m,,ajaks,l,’ _ja an,a lysaattori Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 6/15/2022 10:26
piippaa. Lisaa 200 pl kontrollindytetta ja paina

vélittémasti Aloita testi.
Aseta nayte
kasettiin ja

paina Kaynnista testi @1‘"‘

Aikaa jaljella: 27

[ Takaisin ]
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[ Peruuta

Aloita testi ]




Jos nestemaistd kontrollindytetta ei lisata ja Aloita
testi -painiketta ei paineta ajastetussa ajassa,
testia ei voida jatkaa. Nayttoon tulee sanoma, jossa
iimoitetaan, etta naytetta ei lisatty ajoissa. Paina Sulje, Naytetta ei lisatty
poista kasetti ja palaa paavalikkoon painamalla Lopeta. varattuna aikana
Testin tietoja ei tallenneta muistiin.

Kun nayte on lisétty, analysaattorin ajastin kdynnistyy
10 minuutiksi.

Nesteen laadunvalvonta - Taso 1 28/3/2022 9:22
Voit keskeyttaa testin painamalla Peruuta.
Testi keskeytyy ja tiedot havitetdan, kun painat
Peruuta ja vahvistat, etti haluat lopettaa prosessin. 08:57 jaljella paattyy 9:31

Tarkastusera: A5054 Kasettiera: F1067

7 minuutin inkubointijakson paatyttyd analysaattori
aloittaa kasetin analysoimisen. Al4 héiritse analysaattoria
ennen kuin tulokset naytetaan. Analyysi kestaa noin

2-3 minuuttia.
Peruuta

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-25
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Tama sanoma tulee nayttdon, jos testin aikana
painetaan Peruuta-painiketta. Valitse Kyll3,
jos haluat lopettaa prosessin, tai valitse Ei,

jos haluat jatkaa testia. Tama viesti pysyy
naytéssa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jélkeen.
Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja

paina Lopeta testi. Jos haluat toistaa

testin, asenna uusi kasetti.
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Nestekontrollin tietue
Koko tietue tulostetaan automaattisesti, jos Automaattinen tulostus -asetus on paalla, tai se voidaan
tulostaa / tulostaa uudelleen painamalla Tulosta-painiketta.

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

Jos tulos on raja-arvojen ulkopuolella tai VAARA, testi on toistettava. (Katso Osa 7 — Vianmaaritys,
kohdat 10ja 11.)

HOLOGIC®
Nesteen laadunvalvonta - Taso 2 6/15/2022 10:39 PeriLynx™-jarjestelméa
— fFN-PITOIS.: 112 ng/ml
Tarkastusera: A5053 Kasettiera: F1067 AlKA: 14:29 BVM: 31172016
fFN-PITOIS.: 112 ng/ml o NESTEKONTROLLI: TASO 2
Naytto ja tuloste KONTROLLIERA: A5053

KAYTTAJA: 1001
KASETTIERA: F1067

Pvm: 6/15/2022 Sisaiset kontrollit

Analys. laadunv.: ¥ ONNISTUI

Aika: 10:38 Kas. laadunv.: ¥ ONNISTUI KAL. KOODI: D67F7M-FEH33
ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014
SISAISET KONTROLLIT
Tulosta ANALYS. LAADUNV.: ONNISTUI
\_KAS. LAADUNV.: ONNISTUI )
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Saada asetuksia

Paavalikon Saada asetuksia -painikkeella voit muuttaa
paivamaaraa ja kellonaikaa, saatad aaniasetuksia,
automaattisen tulostuksen asetuksia ja salasana-asetuksia
sekd maarittad QCette-asetukset. Hologicin tekninen tuki

voi kayttaa tata toimintoa ohjelmistoversion paivittamiseen.

Siirry Sdada asetuksia -ndyttédn painamalla paavalikossa
Saada asetuksia -painiketta.

Sadda asetuksia — pvm / aika
Valitse Pvm/aika-asetukset.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

Paavalikko 29/3/2022 14:52

& e== o

Suorita Suorita
. QCette- nesteen
potilas laadunvalvonta laadunvalvonta

Testaa

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Néytd Syota uusi SEELE]
raportit kalibrointikoodi asetuksia

S3ada asetuksia 8/21/2021 9:37 AM

2. Pvmyaika- Asni- Automaatti-
© ‘))) @ nen tu_I_ostus
asetukset asetukset T

Salasana- Q’b QCette- ~ Péivitd

asetukset ~ ohjelmisto

|Takaisin | Kieliasetukset
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Aseta paivamaéara. Valitse haluamasi
esitystapa Paivamaaramuoto-alueelta.
Vihrea valintamerkki osoittaa valinnan.

Muuta paivamaaraa yla- tai alanuolella.

Hyvéksy muutos painamalla Tallenna-
painiketta.

Muuta kellonaika-asetuksia painamalla Aika-
asetukset-painiketta.

Valitse haluamasi esitystapa Aikamuoto-
alueelta. Vihrea valintamerkki osoittaa valinnan.

Aseta paivamaara

6/15/2022 10:54

muoto: KK/PP/WV PP/KK/VV
Kuukausi Pai u Vuosi a
. Aika-
Takaisin @ asetukset Tallenna

Aseta paivamaara 15/6/2022 10:54

Paivamaara- @
muoto: KK/PP/VV PP/KK/ VWV
a Kuukausi u Vuosi a

Takaisin © aAIsl::;Ikset Tallenna

P

Aseta aika 6/15/2022 10:55

Aikamuoto: 12 tuntia ©) 24 tuntia

Tunti u Minuutit u
— Paivimaara:

Takaisin asetukset Tallenna

Muuta kellonaikaa yla- tai alanuolella.
Jos valitset 12 tunnin ndyton, valitse
AP tai IP. Vihrea valintamerkki osoittaa
valinnan. Hyvaksy muutos painamalla
Tallenna-painiketta.

Voit palata Aseta aika -ndytosta
Paivamaaraasetukset-nayttoon.
Vaihtoehtoisesti voit palata S&ada
asetuksia -nayttéon painamalla
Takaisin-painiketta.

Jos kaikkia muutoksia ei ole tallennettu, kun
Takaisin-painiketta, Paivamaaraasetukset-
painiketta tai Aika-asetukset-painiketta
painetaan, ndytt66n tulee sanoma
"Tallennetaanko muutokset?". Tallenna
muutokset painamalla Kylla tai hylkaa ne
painamalla Ei.

Aseta aika 24/3/2022 2:53

24 tuntia

Aikamuoto: © 12 tuntia

Tunti

2

Takaisin Tallenna

asetukset

Aseta aika 6/15/2022 10:55

Aikamuoto: 12 tuntia ) 24 tuntia

Tunti u Minuutit u
16 01
v v

o Péivamaara:
Takaisin asetukset Tallenna

Tallennetaanko muutokset?

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
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Saada asetuksia — Adniasetukset
Valitse Adniasetukset-osiosta, onko aanimerkki (piippaus) paalla vai pois paalta. Vihrea valintamerkki
osoittaa valinnan.

Jos aani on paalla, lisaa tai vahenna aanenvoimakkuutta plus- (+) tai miinus (-) -painikkeilla. Jos &ani on
paalla, myds analysaattorin ddnenvoimakkuus saatyy plus- ja miinuspainikkeilla. Palaa Saada asetuksia
-nayttdon painamalla Takaisin-painiketta.

Saada asetuksia 8/21/2021 9:37 AM Aaniasetukset 31/3/2022 10:30

= . Automaatti-
Pvm/aika- ) Aani- #= nen tulostus

1 Jirjestelman Aanenvoimakkuus:
O asetukset asetukset PAALLA

ddnet:

O pALLA L

Salasana- Qb QCette- ~ Piivita

asetukset asetukset ~ ohjelmisto

|Takaisin | Kieliasetukset

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-30
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Saada asetuksia — Automaattinen tulostus
Paina Saada asetuksia -naytdssad Automaattinen tulostus -painiketta, kun haluat valita, onko automaattinen
tulostus paalla vai pois paalta. Vihreda ympyra osoittaa, ettd automaattinen tulostus on kaytdssa.

Kun Automaattinen tulostus -asetus on paalla, testitulokset tulostuvat automaattisesti. Kun Automaattinen
tulostus -asetus on pois paalta, tulokset voi tulostaa painamalla Tulosta-painiketta.

S&ada asetuksia 8/21/2021 9:37 AM Saada asetuksia 6/2/2022 10:01

Automaatti-
@ nen tulostus

POIS PAALTA

Automaatti-
@ nen tulostus
PAALLA

Pvm/aika- ") Aani-

Pvm/aika- Aini-
)
iC asetukset asetukset ©

‘O asetukset asetukset

~ Paivita
ohjelmisto

~ Paivitd
ohjelmisto

Salasana- Qb QCette-

Salasana- % QCette-

asetukset asetukset asetukset asetukset

[E

| Kieliasetukset

Automaattinen tulostus PAALLA

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

E

Kieliasetukset I

Automaattinen tulostus POIS PAALTA
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Saada asetuksia — Salasana-asetukset
Analysaattori voidaan asettaa vaatimaan salasanaa
ennen kuin potilastietoja voi tarkastella ja tulostaa
Tietojen kayttd -osiossa.

Jos salasanasuojaus ei ole kdytdssa, Tietojen kayttd
-ominaisuudet ovat kaikkien kayttajien kaytettavissa.

Jos salasanasuojaus ei ole kdytdssa, voit ottaa
salasanasuojauksen kayttoon koskettamalla
Syo6ta uusi salasana -painiketta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

Saada asetuksia

8/21/2021 9:37 AM

Pvm/aika-
Eéb asetukset

Aini-
‘))) asetukset

Automaatti-
nen tulostus

PAALLA

Salasana-
asetukset

Fo? QCette-
é asetukset

~~ Péivita
ohjelmisto

Takaisin

Salasana-asetuks

Syota uusi
salasana

et

Vaihda
salasana

Salas

[E

Kieliasetukset I

24/3/2022 14:57

Poista
salasana

anasuojaus: Pois kaytosta
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Syo6ta salasana kosketusnaytolla tai valinnaisella
viivakoodinlukijalla.

Paina Tallenna-painiketta.

Nyt Tietojen kayttd -osion tietojen tarkastelemiseen
tai tulostamiseen vaaditaan salasana.

Voit vaihtaa salasanan painamalla Vaihda salasana
-painiketta. Sy6ta nykyinen salasana kosketusnaytélla
tai valinnaisella viivakoodinlukijalla. Paina Seuraava-
painiketta ja sy6ta uusi salasana.

Paina Tallenna-painiketta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

Syota uusi salasana 6/15/2022 10:18

@ Uusi salasana: ISydt.é' (%] 123

Taka|sm Valllyontl

Vaihda salasana 6/15/2022 10:16

f Nykyinen salasana: ||

5999 v

Taka|sm Valllyontl
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Poista salasanasuojaus painamalla Poista salasana
-painiketta. Sy6ta nykyinen salasana kosketusnaytélla
tai valinnaisella viivakoodinlukijalla.

Paina Seuraava-painiketta.

Salasanasuojaus muuttuu Kaytdssa-asetuksesta
Pois kaytosta -asetukseksi. Tietojen kayttd -osiossa
olevien tietojen tarkastelemiseen tai tulostamiseen ei
vaadita salasanaa.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

Poista salasana

f Nykyinen salasana: [Sydté tai skan €@

Ale

24/3/2022 15:03

Valilyonti
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Saada asetuksia — QCette-asetukset I ::ci asetuksia 8/21/2021 9:37 AM
QCette-asetusten maéaritys alustaa QCetten kaytettavaksi
analysaattorin suorituskyvyn arvioimiseen.
Alustusprosessin aikana méaéritetdén analysaattorin
suorituskykykriteerit. QCette-asetukset on maéritettava
ENNEN kuin QCette-kasettia kdytetdan laadunvalvontaan.

Pvm/aika Adni Automaatti-
i ) - nen tulostus
L‘% ‘)) asetukset E T

asetukset

Salasana- g QCette- ~ Péivita
asetukset é asetukset ~ ohjelmisto

Valitse Paavalikosta Saada asetuksia.

Takaisin Kieliasetukset

Aloita valitsemalla S4ada asetuksia -valikosta
QCette-asetukset.

Syota kayttajatunnus jatkaaksesi seuraavaan vaiheeseen.

Vahvista tunnus painamalla Seuraava. Tahan kenttaan
voi sy6ttaa 15 kirjain- ja/tai numeromerkkia.

QCette-asetukset 5/19/2022 9:17

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

QCette-asetukset 24/3/2022 15:23

Tama viesti tulee nayttdon, jos analysaattorissa on
kasetti ennen seuraavaan nayttdon siirtymista.
Poista kasetti ja paina Seuraava.

QCette-asetukset

Poista kasetti ja
paina

=8 =1
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Seuraava ]




Taman jalkeen analysaattori kehottaa kayttajaa
asettamaan QCette-kasetin kasettipaikkaan ja
painamaan Seuraava.

Ajastin kaynnistyy kymmenen minuutin ajaksi.

Analysaattori aloittaa QCetten alustamisen.
Ala hairitse analysaattoria ennen kuin tulokset
naytetaan. Alustus kestda noin 10 minuuttia.

Voit keskeyttad alustuksen painamalla Peruuta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas

Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

QCette-asetukset 3/30/2022 16:07

Aseta QCette ja
paina

|

QCette-asetukset 24/3/2022 15:26

Takaisin ][ Peruuta [ Seuraava ]

Kayttaja: TAS QCette-tunnus: 012285
09:07 jaljella paattyy 15:35

- Analysoidaan
ALA POISTA KASETTIA
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Tama sanoma tulee nayttoon, jos testin aikana
painetaan Peruuta-painiketta. Valitse Kyll§,
jos haluat lopettaa prosessin, tai valitse Ei,

jos haluat jatkaa testia. Tama viesti pysyy
naytésséa 5 sekuntia ja testi jatkuu sen jélkeen.
Jos testi peruutetaan, poista kasetti ja

paina Lopeta testi.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-38
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Kun QCette-asetukset on maéaritetty onnistuneesti, tdma viesti tulee nékyviin. ASETUKSET TEHTY osoittaa,
ettd analysaattorin suorituskykykriteerit on maaritetty. Palaa paévalikkoon painamalla Lopeta.

HOLOGIC®
QCEtte-asetUkset 5/19/2022 9: 17 PeriLynXTM QCette 'asetukset
Kayttaja: 1001 QCette-tunnus: 014899 ASETUKSET TEHTY
AIKA: 14:29 PVM: 3/1/2016
ASETUKSET TEHTY Naytto ja tuloste KAYTTAJA: 1001
QCette-tunnus: 014899
Pvm: 5/19/2022 Analysaattorin ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014
Aika: 9:17 tunnus: 0000000014
& J
PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-39
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Tama viesti naytetaan, jos QCette-asetuksia ei
ole méaéritetty. Se osoittaa, ettéd analysaattorin
suorituskykykriteereja ei ole maaritetty.

Jos QCette-asetusten maarityksessa ilmenee

virhe, katso Osa 7 — Vianmaaritys, kohta 8.

Vaara QCette

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia
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Saada asetuksia — Paivita ohjelmisto

S&aada asetuksia -naytdssa on toiminto, joka mahdollistaa
ohjelmistoversion paivittamisen.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

S&ada asetuksia

8/21/2021 9:37 AM

Pvm/aika-
L‘% asetukset

Aani-
‘))) asetukset

Automaatti-
nen tulostus
PAALLA

Salasana-
asetukset

% QCette-
asetukset

~~ Péivita
ohjelmisto

[E

Kieliasetukset I
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Saada asetuksia — Kieliasetukset
Saada asetuksia -naytdssa on vaihtoehto,
joka mahdollistaa analysaattorin naytoélla
naytettavan kielen vaihtamisen.

Voit vaihtaa naytélla nakyvaa kielta painamalla
Kieliasetukset-painiketta. Selaa kieliluetteloita
yl&- tai alanuolella. Valitse kieli koskettamalla
sen nimea.

Paina Tallenna-painiketta. Analysaattorilla voi
kestaa noin 60 sekuntia vaihtaa kielta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Saada asetuksia

Kielet
Valitse kieli:

Romaéna

6/15/2022 10:16

slovencina

O suomi

Takaisin Tallenna

Paavalikko
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Nayta raportit

Painamalla padvalikon Nayta raportit -painiketta voit
tarkastella ja tulostaa kuukausittaisen kayttéraportin,
testien maarat ja Tietojen kayttd -ominaisuuksia.

Kuukausittainen kdytto

Kosketa Nayta raportit -ndytdssa Kuukausittainen
kayttd -painiketta, jos haluat tarkastella tai tulostaa
kuukausikohtaisen yhteenvedon viimeksi kuluneiden
12 kuukauden aikana tehdyisté potilastesteista
(liukuva kalenteri).

Huomautus: jos haluat siirtdd kuukausittaisen
kayttéraportin USB-laitteeseen, yhdista
USB-asema mihin tahansa analysaattorin
takana olevaan USB-porttiin, ennen
kuin kosketat Kuukausittainen kaytto
-painiketta Nayta raportit -naytdssa.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Nayta raportit

Paavalikko 29/3/2022 14:52

) QCette-
potilas laadunvalvonta

nesteen
laadunvalvonta

®
R
Testaa Suorita Suorlta

Viimeinen QCette-laadunvalvonta: 28/3/2022 10:16

Néytd Syota uusi Sdddd
raportit kalibrointikoodi asetuksia

Nayta raportit 5/19/2022 9:23

Kuukausittai-
nen kaytto

[E

Testimaarat Tietojen kayttd
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Selaa raporttia yla- tai alanuolella.

Potilastestien kokonaismaard nakyy ndytdssa. Nayttddn tulee myds kelvollisten ja virheellisten potilastestien

kokonaismaarat.

Tulosta raportti painamalla Tulosta-painiketta.

Palaa Nayta raportit -ndyttdéén painamalla Takaisin-painiketta.
Palaa paavalikkoon painamalla Paavalikko-painiketta.

Kuukausittainen kaytto 6/15/2022 10:51

Analysaat. tunnus: 0000000014

Kuukausi Oikea Vaara Yhteensa

Helmi 2022 N&ytté ja tuloste
Tammi 2022

Joulu 2021

Marras 2021

[ P&dvalikko ]

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Kuukausittainen kaytt6

(" KAYTTORAP. SNRO.: 0000000014
AIKA: 14:29 PVM: 3/1/2016
KUUKAUSI OIKEA VAARA YHTEENSA
MAALIS 00001 00000 00001
HELMI 00000 00000 00000
TAMMI 00000 00000 00000
JOULU 00000 00000 00000
MARRAS 00000 00000 00000
LOKA 00000 00000 00000
SYYS 00000 00000 00000
ELO 00000 00000 00000
HEINA 00000 00000 00000
KESA 00000 00000 00000
TOUKO 00000 00000 00000
HUHTI 00000 00000 00000

YHT 00001 00000 00001
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Testimaarat

Kosketa Nayta raportit -ndytdssa Testimaarat-painiketta,
jos haluat tarkastella ja tulostaa analysaattorilla
suoritettujen testien maaran luokittain.

Nayta raportit 5/19/2022 9:23

Kuukausittai-
nen kaytto

_ _ o Testimaarat Tietojen kayttd
Potilastestien, nesteen laadunvalvontatestien ja QCette-

laadunvalvontatestien kokonaismaarat nakyvat naytossa.
Tulosta testilaskelman raportti painamalla Tulosta.

Palaa Naytéa raportit -nayttéon painamalla Takaisin-painiketta. —
Palaa paavalikkoon painamalla Paavalikko-painiketta.

Testimaarat 6/15/2022 16:02 HOLOGIC®
PeriLynx™-jarjestelma
Analysaat. tunnus: 0000000014 TESTIMAARAT
Potilas: Nesteen QCette- . . AIKA: 14:29 PVM: 3/1/2016
otilas: laadunvalvonta:  laadunvalvonta: Naytto ja tuloste ANALYSAAT. TUNNUS: 0000000014
POTILAS: 16

1 6 2 4 NESTEEN LAADUNVALVONTA: 2

QCETTE-LAADUNVALVONTA: 4
[ Takaisin ]

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas 4-45
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Tietojen kdytto

Tietojen kdytté6 — Nadytéd/tulosta tiedot

Kosketa Nayta raportit -ndytdssé Tietojen kayttd
-painiketta, jos haluat tarkastella analysaattoriin
tallennettuja potilastietoja, QCette-laadunvalvontatietoja,
nesteen laadunvalvontatietoja ja kalibrointitietoja.

Valitse tarkasteltavien ja/tai tulostettavien
tietueiden luokka.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Tietojen kaytto

Nayta raportit 5/19/2022 9:23

Kuukausittai-
nen kaytto

Testimaarat Tietojen kayttd

Tietojen kaytto 8/21/2021 9:40 AM

QCette-
laadun-
valvonta

[ Takaisin ]

Nesteen
laadun-
valvonta

Potilas Kalibrointi

[ Siirra tiedot ] Padvalikko ]
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J?s p"ojulastletOJen salgsanasmlj.o!.alus on otejctu Tietojen kaytts 6/15/2022 10:14
kayttéon analysaattorissa, sy6ta salasana ja
paina Seuraava potilastietoihin pd&semiseksi. P Nykyinen salasana: [ Syots

S ———

Nay’Ftoon. tuleg yht.eenve’.co Ifyselsessa luokassa oo 28/3/2022 10:11
olevista tietueista, ja uusin tietue on luettelossa
ylimpé&na. Tahan esimerkkiin valittiin potilaan

tiedot. Selaa yhteenvetoja yla- tai alanuolella. 28/3/2022 8:57 50 61 ng/ml u
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Voit tarkastella tietueita napsauttamalla merkintaa.
Selaa eri tietueita yla- tai alanuolella.

Tulosta tietue painamalla Tulosta-painiketta.

Palaa edelliseen naytté6n painamalla Takaisin-painiketta.

Palaa paavalikkoon painamalla Paavalikko-painiketta.

Tietojen kdytté — Tiedonsiirto

Tietojen kayttd -valikon Siirra tiedot -toiminnon avulla
kayttdja voi siirtda kaikki analysaattoriin tallennetut
testitulokset tietokoneeseen, joka on kytketty
sarjakaapelilla analysaattoriin.

Huomautus: Analysaattoriin tallennetaan
enintddn 1000 potilastestitulosta,
50 QCette-laadunvalvontatulosta,
50 nesteen laadunvalvontatulosta ja
50 kalibrointitulosta.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Tietojen kaytto

Testaa potilas

Naytetunnus: 20

5/25/2022 13:22
Kasettiera: F5020

fFN-PITOIS.: 130 ng/ml
Pvm: 5/25/2022

Analys. laadunv.: ¥ ONNISTUI
Kas. laadunv.: v’ ONNISTUI

Takaisin ]

|

Tietojen kaytté

8/21/2021 9:40 AM

Kalibrointi

[ Takaisin ]

Padvalikko ]
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Kosketa Siirra tiedot.

Jos salasanasuojaus on otettu kayttdon analysaattorissa,

sy6té salasana ja paina Seuraava.

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

Tama viesti nékyy, kun tiedonsiirto on kéynnissa.

Kun siirto on valmis, Nayta raportit -naytt6 tulee nakyviin.

PeriLynx™ -jarjestelmén kayttdopas
Osa 4 — Ohjelmiston toiminnot — Tietojen kaytto

Tietojen kayttd 6/15/2022 10:14

f Nykyinen salasana: [Syé'té

Valllyontl

25/3/2022 15:27

Tietoa siirretaan...




Osa 5 — Analysaattorin huoltaminen

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

miedolla puhdistusaineella.

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

HUOMIO: ALA kéyta minkaanlaisia liuottimia analysaattorin missidn osassa. Liuottimet voivat vahingoittaa
kosketusnéayttoa.

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

Kéayttoon hyvidksytyt puhdistusaineet

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

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

Tulostintarrojen lataaminen

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

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

2. Poista tarrakela tulostimesta.

3. Huomaa, etta etikettikelaan on merkitty erilliset VASEN- ja OIKEA-puolet. Katso kunkin kappaleen kuvasta
oikea asennus. Oikea puoli liukuu sisédén ja ulos, ja se voidaan poistaa kokonaan tarrarullien lataamiseksi.

4. Irrota kelan OIKEA PUOLI liu'uttamalla se pois.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 6-1
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5. Katso kuvaa 1 ja noudata seuraavia ohjeita:

Liu'uta tarrarulla kelan yli oikealta vasemmalle Kuva 1
kuvan 1 (a) mukaisesti. Kiinnita sitten kelan oikea -—
puoli takaisin ja tyénnéa se tiukasti tarrarullaa —
vasten kuvan 1 (b) mukaisesti. Varmista, etta rullan 0

ja kelan vélissé ei ole rakoa. Tarrat syotetaan

rullan alareunasta.

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

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

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 6 — Tulostin



8. Tydnna paatd aukkoon, kunnes tunnet hienoista vastusta.
Jatka tyéntamista varovasti. Tarransydttdmoottori sy6ttaa
tarrarullan p&an ja kuljettaa tarrat tulostimen kautta
ulostuloaukon I&pi. Tulostin lopettaa sy6ttamisen
automaattisesti ensimmaisen tarran lopussa.

Jos moottori lakkaa kdymasté tarrojen lataamisen aikana,
kaynnista se uudelleen painamalla sivunvaihtopainiketta.
(Moottori suojelee itsedan pysahtymalld muutaman
sekunnin vélein.)

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

10. Sulje kansi. Tulostimella voi nyt tulostaa etiketteja.

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 6 — Tulostin
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Tyhjén tarrarullan poistaminen

Kun tulostimessa ei ole tarroja, virran merkkivalo vilkkuu.

1. Anna tulostimen virran olla p&alla ja avaa kansi. Rullan viimeinen tarra voi olla kiinnittynyt hylsyyn teipinpalalla.
Jos ndin on, leikkaa tarra saksilla rullan ja tarran sy6ttdéaukon valista. Poista tarrarulla tulostimesta.

2. Poista jaljella oleva tarraosa tulostimesta painamalla tulostimen etupaneelissa olevaa lomakkeensyéttdpainiketta.

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

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

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 6-4
Osa 6 — Tulostin



Tarratukosten poistaminen

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

Jos tarrat juuttuvat tulostimeen, poista ne seuraavasti.

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

2. Siirra tarra tulostimen Iapi painamalla tulostimen etupaneelissa olevaa lomakkeensyo6ttdpainiketta.

Lataa tarrat uudelleen (katso ohjeet kohdasta Tyhjan tarrarullan poistaminen).

3. Jos tarra ei mene syo6ttdaukon Iapi, poista tarrakela tulostimesta. Veda juuttunut tarra varovasti
pois tulostimesta syéttdaukon lapi.

4. Tarvittaessa tulostimen etukehys voidaan poistaa, jotta tulostuspadahan paéasee paremmin kasiksi.

Avaa kansi ja veda varovasti etukannen reunaa (1, katso alla). Liu'uta kappaletta eteenpain (2).
Kehys irtoaa.

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

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

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas 6-6
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Osa 7 — Vianmadritys

Yleista tietoa

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

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

Varmista, ettad analysaattorin virtaldhde on analysaattorin
mukana toimitettu sovitin.

Varmista, ettd analysaattorin virtaldhde on kytketty
maadoitettuun vaihtovirtapistorasiaan.

Virtakytkin Varmista, ettd analysaattorin virtakytkin on paalld-asennossa.

PeriLynx™-jarjestelman kayttdopas 7-1
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

2 Naytdssa on Analysaattori Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori
virhekoodi, kun pois paalta ja takaisin paalle.
analysaattori
kaynnistetaan Jos virhekoodi tulee edelleen, katso ohjeet vika- ja
ensimmaisen virhekooditaulukosta.
kerran.

3 Analyysiprosessi | Hetkellinen Kytke tulostimen virtajohto irti analysaattorista.
keskeytyy jaltai virtakatkos
nayttoon ilmestyy Sammuta analysaattori.
epatavallisia
merkkeja eika Kytke tulostimen virtajohto uudelleen analysaattoriin.
analysaattori
reagoi Kaynnista analysaattori.
kosketusnaytén
valintoihin. Jatka testausta.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas
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KOHTA

ONGELMA

LAHDE

RATKAISU

Tulostin ei tulosta.

Tulostinta ei ole
kytketty
Tulostimen
virtajohto

USB-kaapeli

Tulostintarrat

Tulostinta ei
ollut kytketty,
kun testi
suoritettiin.

Varmista, etta tulostimen virtajohto on kytketty tiukasti
analysaattoriin. Virran merkkivalon tulisi palaa.

Varmista, ettd USB-kaapeli on kytketty tulostimeen ja
analysaattoriin.

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

Liita tulostin analysaattoriin. Kytke analysaattori pois paalta
ja takaisin paalle. Palauta testitulos analysaattorin nayttéon
(Nayta raportit, Tietojen kayttd, Potilas). Valitse raportti
luettelosta ja avaa se. Tulosta tulos painamalla analysaattorin
Tulosta-painiketta.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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QCette-kasettia
ei voi poistaa
analysaattorista.
(Huomautus:
ala yrita ujuttaa
tai vetaa sita
vakisin ulos
analysaattorista.)

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

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

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas
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loppuun.

analysaattori

KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
8 PeriLynx QCettea | PeriLynx Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
ei voitu asentaa QCette tai paaltd ja takaisin paalle.

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

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

Al kolhi tai kolauta analysaattoria tai QCettea testin aikana.

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

9 PeriLynx QCette | PeriLynx QCette | Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
epaonnistui tai analysaattori | paalta ja takaisin paalle.
laitteen
paivittaisen Varmista, etta laitteessa oleva QCette-kasetin sarjanumero
tarkastuksen vastaa analysaattoriin ohjelmoitua sarjanumeroa,
aikana. joka ilmoitetaan QCette-laadunvalvonnan tulosteessa.

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

Suorita QCette-laadunvalvonta. Jos tdmé onnistuu,
muuta vianmaaritysta ei tarvita.

Jos QCette-laadunvalvonta epaonnistuu, maarita
QCette-asetukset. (Valitse pddvalikosta S&4ada asetuksia
ja sitten QCette-asetukset.) Kun QCette-asetukset

ovat valmiit, aja QCette-laadunvalvonta ja sen jalkeen
nesteen laadunvalvonta. Jos molemmat testit menevat
lapi, muuta vianmaaritysta ei tarvita.

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

PeriLynx™-jarjestelman kayttdopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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KOHTA

ONGELMA

LAHDE

RATKAISU

10

Nesteen
laadunvalvonnan
tulos on
hyvaksyttavien
tulosten
ulkopuolella.

Nesteen
laadunvalvonta

Varmista, ettd Rapid fFN 10Q -kasetit eivat ole vanhentuneet
ja etta niitd on sailytetty oikein.

Varmista, etta laitteeseen ohjelmoitu kalibrointikoodi vastaa
kasetin pakkauksen kalibrointikoodia.

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

Jos epailet kontrollin kontaminoituneen, avaa uusi
kontrollipakkaus.

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

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

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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Epaonnistui
Kasetin

laadunvalvonta:

KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU

11 Virheellinen Sisaiset Katso vika- ja virhekooditaulukko.
nesteen kontrollit
laadunvalvonta- | Analysaattorin | Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
testin tulos. laadunvalvonta: | paalta ja takaisin paalle.

Suorita QCette-laadunvalvonta. Jos QCette-laadunvalvonta
onnistuu, toista kontrollitesti uudella kasetilla. Jos molemmat

Onnistui testit menevat l1api, muuta vianmaaritysta ei tarvita.

Jos QCette-laadunvalvonta epaonnistuu, soita tekniseen tukeen.
Siséaiset Varmista, etta kontrolliliuoksen annostustilavuus oli 200 pl.
kontrollit

Analysaattorin

laadunvalvonta:

Onnistui
Kasetin

laadunvalvonta:

Epaonnistui

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

Ala kolhi tai kolauta analysaattoria tai kasettia testin aikana.

Jos kontrolli on virheellinen toisen kerran, soita tekniseen
tukeen.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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KOHTA | ONGELMA LAHDE RATKAISU
12 Virheellinen Sisaiset Katso vika- ja virhekooditaulukko.
potilastestitulos. | kontrollit

Analysaattorin

[aadunvalvonta:

Epaonnistui
Kasetin

[aadunvalvonta:

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois
paaltd ja takaisin paalle.

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

Onnistui Jos potilastestin tulos on virheellinen, soita tekniseen tukeen.
Sisaiset Varmista, ettd naytteen annostustilavuus oli 200 pl.
kontrollit

Analysaattorin

laadunvalvonta:

Onnistui
Kasetin

laadunvalvonta:

Epaonnistui

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

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

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

PeriLynx™-jarjestelman kayttdopas

Osa 7 — Vianmaéritys
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Vika- ja virhekoodit

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

Jos analysaattorivirheet jatkuvat tai toistuvat, ota yhteys tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas
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VIRHEKOODI

MAARITELMA

VIANMAARITYS

OD24

Mahdollinen
QCette-ongelma

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja
takaisin paalle.

Puhdista QCette pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaan.
Maaritd QCette-asetukset uudelleen (katso Vianmaaritys, kohta 8).

OE21

Korkea valotaso

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja

takaisin paalle.

Selvita, onko ymparistdssa uusi kirkas valonlahde (onko analysaattori
askettain siirretty lahelle ikkunaa, laboratorion valot vaihdettu, kaihtimet auki).
Poista ylimaarainen valonldhde mahdollisuuksien mukaan, tai siirra
analysaattori.

Katso vianmaarityskohdat 11 ja 12. Suorita QCette-laadunvalvonta uudelleen.
Jos QCette-laadunvalvonta onnistuu, jatka prosessia normaalisti.

Jos QCette-laadunvalvonta epaonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

OE22, OE23

Mahdollinen
optiikkaongelma

Alusta jarjestelma uudelleen kytkemalla analysaattori pois paalta ja
takaisin paalle.

Suorita QCette-laadunvalvonta uudelleen.

Jos QCette-laadunvalvonta onnistuu, jatka prosessia normaalisti.

Jos QCette-laadunvalvonta epaonnistuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Muut koodit

Soita tekniseen tukeen.

Jos analysaattorivirheet jatkuvat tai toistuvat, ota yhteys tekniseen tukeen.

PeriLynx™-jarjestelmén kayttéopas

Osa 7 — Vianmaéritys




Osa 8 — Huolto

Tekninen tuki

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

huollettu ja kdytetty analysaattori toimii yleensa luotettavasti ja vaatii vain vahan toimenpiteita. Jos ongelmia

ilmenee, katso kohta 7, Vianmaaritys. Ota analysaattorin huoltoasioissa yhteytta Hologicin tekniseen tukeen.

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

Viivakoodinlukija (valinnainen)
Viivakoodinlukija on itsendinen instrumentti. Jos ongelmia ilmenee, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

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

Tekninen tuki (Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella)

Puh:
Aasia: +852 3526 0718 Alankomaat:
Australia: +61 2 9888 8000 Norja:
Itavalta: 0800 291919 Portugali:
Belgia: 0800 77378 Espanja:
Tanska: 8088 1378 Etela-Afrikka:
Suomi: 0800 114829 Ruotsi:
Ranska: 0800 913659 Sveitsi:
Saksa: 0800 1830227 Iso-Britannia:
Irlanti (tasavalta): 1 800 554144 Muut maat:
Italia: 800 786308

KV faksinumero: 0041.21.633.39.10

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 8 — Huolto

0800 0226782
800 15564

800 841034

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

Séhkdposti: InternationalTechSupport@Hologic.com
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Varaosat

Kohde Luettelonumero

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

PeriLynx-jarjestelman kayttdopas

MAN-08809-001

Ota yhteytta fFN-asiakaspalveluun varaosien tilaamiseksi.

Yhteystiedot

Asiakaspalvelu (Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella)
Ota yhteytta [ahimpaan sijaintiin. Léyda lahin sijainti

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

tai puhelimitse 00800-800-29892

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 8 — Huolto

8-3



Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla edella mainittuihin
asiakaspalvelunumeroihin.

PeriLlynx"-jarjestelma

Analysaattorin sarjanumero

Tulostimen sarjanumero

Viivakoodinlukijan sarjanumero (valinnainen)

Toimituspaiva

PeriLynx™-jarjestelméan kayttdopas
Osa 8 — Huolto



