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Afsnit 1 - Indledning
_IVD Udelukkende til in vitro-diagnostisk brug
Skal anvendes af uddannet sundhedspersonale

Tilsigtet brug
Hologic PeriLynx™ systemet er et apparat til in vitro-diagnostik, som er beregnet til at blive brugt sammen med

en Rapid fFN® 10Q-kassette, et Rapid fFN® kontrolsaet og en PeriLynx™ QCette® til pavisning af fotal fibronektin
(fFN) i cervicovaginale sekreter. Se isaetningsvejledningen til Rapid fFN 10Q-kassetten for udferlige oplysninger
om tilsigtet brug.

Generel beskrivelse

PeriLynx™ analysatoren er et elektronisk optisk reflektans-apparat, der konverterer en kolorimetrisk reaktion
fra en kassette til et digitaliseret format. Dataene analyseres ved hjeelp af flere parametre, herunder en
sammenligning af prgvedata med kalibreringsdata. Analysatoren rapporterer koncentrationen af fFN i den
kliniske prave.

Analysatoren rapporterer koncentrationer af fFN i intervallet 0-500 ng/ml. Koncentrationer over 500 ng/ml
rapporteres som > 500 ng/ml. Resultatet rapporteres som ugyldigt, hvis specifikke interne testkriterier ikke
er opfyldt.
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Analysatorens komponenter
Analysatorens vigtigste komponenter er bergringsskeermen og kassetteisaetningsstedet.

Beroringsskaerm

Brug bergringsskeermen til at indtaste data, veelge
indstillinger og ga gennem menuerne.

Der findes en fuld beskrivelse af, hvordan
bergringsskaermen bruges, i Afsnit 3 — Generel
betjenings- og testvejledning.

Kassetteissetningssted

Kassetteisaetningsstedet indeholder en let konkav
fordybning, som er designet til at opsamle eventuelle
vaesker, der spildes, mens proven pafgres pa kassetten.
Dette omrade af instrumentet ber rengeres regelmaessigt
(se Afsnit 5 — Vedligeholdelse af analysatoren).

Bemaerk: Til pavisning af fotal fibronektin (fFN)
i cervicovaginale sekreter ma der kun
iseettes en Rapid fFN 10Q-kassette
eller en PeriLynx QCette.
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Viste/udskrevne resultater

De enkelte menufunktionsresultater vises pa analysatorens beraringsskaerm. Hvis funktionen Auto Print
(Automatisk udskrivning) er slaet til, udskrives resultatet automatisk. Hvert udskrevet resultat kreever

én printeretiket. Resultater kan udskrives fra en hvilken som helst af skeermene med dataposter,

enten umiddelbart efter en test eller i tilstanden Access Data (Tilga data). Eksemplet nedenfor illustrerer

visning og udskrift af en patienttest.

Eksempel: Viste/udskrevne resultater af patienttest

Test Patient 3/1/2016 16:42

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 160 ng/mL
Date: 3/1/2016

_ Analyzer QC: v PASS
Time: 16:42 Cassette QC: v PASS

e |

Vist
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HOLOGIC®

Rapid fFN 10Q Test Result

fFN CONC: 160 ng/mL

TIME: 16:42 DATE: 3/1/2016

SAMPLE: 16976565

USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
CALCODE: D6F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS
ANALYZER QC: PASS

\_ CASSETTE QC: PASS

Udskrevet



Specifikationer

Stromforsyning

UL +24 VDC stremforsyning pa listen

Hukommelseskapacitet

50 kalibreringsposter
50 QCette-poster

50 kontrolposter
1000 patientposter

Bergringsskaerm

5" diagonalt display med 480 x 800 oplgsning og
256 farver. Resistiv graenseflade.

Mal

Laengde — 25,4 cm (10")
Bredde — 19,05 cm (7,5")
Hgjde — 10,16 cm (4")
Veaegt — 1090 g (2,4 pund)

Driftstemperatur

15 °C il 30 °C
59 ° il 86 °F

Luftfugtighed ved drift

20 % til 80 %, ikke-kondenserende

Lydniveau, analysator

Det maksimale A-vaegtede lydtrykniveau ved den
typiske brugers position og i en radius pa 1 meter
omkring analysatoren er 56 dB.
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Vekselstrgmsforsyning 100-240 VAC

50-60 Hz

2,1A
Indgangsstik Koaksialt stremstik med positiv midterleder
Udgangsstik 9-benet RS-232-stik

3 veerts-USB-stik
Ethernetstik

Printerstreamstik
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Forsigtighedsregler og advarsler

Der er ingen kendte farer forbundet med PeriLynx-systemet, nar det betjenes i overensstemmelse
med vejledningerne i denne manual. Du skal dog vaere opmaerksom pa situationer, der kan resultere
i alvorlig personskade.

ADVARSEL! Sorg for, at analysatorens stromadapter er tilsluttet til et vekselstramsudtag, der leverer

spaending og strem som specificeret af Hologic. Brug af en inkompatibel stikkontakt kan forarsage
sted og brandfare.

FORSIGTIG! Brug kun den strgmadapter, der leveres af Hologic. Brug af en inkompatibel stremadapter kan
beskadige de interne komponenter.

FORSIGTIG! Sluk altid for strammen og afbryd stremadapteren, inden du renggr analysatorens udvendige sider.
Vaeske kan beskadige interne komponenter. UNDLAD at renggre stremadapteren.

FORSIGTIG! Ekstrem varme kan beskadige skaermen og andre elektroniske komponenter.
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ADVARSEL! Pafor aldrig rengeringsmiddel i sprayform, da veesken kan treenge ind i analysatoren
A og medfere beskadigelse af de elektriske komponenter, og brugeren kan maske fa sted.

FORSIGTIG! Nedsezenk ikke analysatoren i veeske. Vaeske kan beskadige interne komponenter.

FORSIGTIG! Renggar ikke bergringsskaermen med ufortyndet blegemiddeloplasning eller andre oplgsningsmidler.
Kaustiske renggringsmidler kan beskadige bergringsskaermen.

FORSIGTIG! Brug passende laboratorieprocedurer til handtering af biologiske risikomaterialer.
Hvis dette udstyr anvendes pa en made, der afviger fra producentens anvisninger, kan den beskyttelse,
som udstyret yder, blive forringet.

Federal Communications Commission-meddelelse:

Dette udstyr er blevet testet og overholder graenserne for digitalt udstyr i klasse A, i overensstemmelse med
afsnit 15 i FCC-bestemmelserne. Disse graenser er beregnet pa at give rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens, nar udstyret anvendes i erhvervsmaessige omgivelser. Dette udstyr genererer, anvender og kan
udsende RF-energi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med manualen, kan det
forarsage skadelig interferens med radiokommunikation. Betjening af dette udstyr i beboelsesomrader vil
sandsynligvis medfare skadelig interferens, og det vil vaere pélagt brugeren at afhjeelpe denne interferens
for egen regning.
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Federal Communications Commission-advarsel:
Andringer eller modifikationer, som ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, der er ansvarlig for
overensstemmelse, kan annullere brugerens tilladelse til at betjene udstyret.

Bemaerk: Brug af et ikke-afskaermet interfacekabel med dette udstyr er forbuct.

CE-meddelelse:
Dette udstyr er testet og fundet at vaere i overensstemmelse med folgende standarder i henhold il
IVD-direktivet:

EN 61326-2-6 Elektrisk udstyr til maling, styring og laboratoriebrug — EMC-krav —
In vitro-diagnostisk (IVD) medicinsk udstyr.
EN61010-2-101 Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, styring og laboratoriebrug — Del 101: Seerlige

krav til In vitro-diagnostisk (IVD) medicinsk udstyr. Dette udstyr er blevet udviklet og
testet ifelge CISPR 11 klasse A. Det kan forarsage radiointerferens i beboelsesomrader;
i et sddant tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at traeffe forholdsregler for at nedsaette
interferensen. Det elektromagnetiske miljo bar evalueres, for apparatet tages i brug.
Dette apparat mé ikke bruges teet pa kilder til staerk elektromagnetisk straling

(f.eks. uskaermede, tilsigtede RF-kilder), da disse kan pavirke korrekt funktion.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 1-8
Afsnit 1 — Indledning



Dette udstyr overholder desuden folgende sikkerhedsstandarder:

UL 61010-1 Sikkerhedskrav til elektrisk male-, regulerings- og laboratorieudstyr —
Del 1: Generelle krav, med ETL eller tilsvarende godkendelsesmaerke

ICES-003 Industry Canada Regulation: Interference-Causing Equipment Standards —
Digital Apparatus

CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-101
Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and Laboratory
Use — Part 1: General Requirements, med ETL eller tilsvarende godkendelsesmaerke
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Bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Hologic ensker at opfylde landespecifikke krav vedrerende miljgmaessigt korrekt handtering af vores produkter.
Vores mal er at reducere maengden af affald, der opstar i forbindelse med vores elektriske og elektroniske
udstyr. Hologic forstar fordelene ved den potentielle genbrug, forarbejdning, genanvendelse eller genvinding

af WEEE-udstyr for at mindske maengden af farlige stoffer, der spredes i miljoet.

Dit ansvar

Som kunde hos Hologic er du ansvarlig for at sikre, at udstyr, der er maerket med symbolet vist nedenfor, ikke
bortskaffes gennem det kommunale affaldssystem, medmindre de lokale myndigheder har godkendt dette.
Kontakt Hologic (se nedenfor), inden elektrisk udstyr fra Hologic bortskaffes.

Symbol pa instrumentet

Dette symbol er anvendt pa dette instrument: :g M3 ikke bortskaffes med kommunalt affald.

Kontakt Hologic (se nedenfor) for at fa
oplysninger om korrekt bortskaffelse.

Genindvinding

Hologic vil serge for indsamling og korrekt genindvinding af det elektriske udstyr, vi leverer til vores kunder.
Hologic bestraeber sig pa at genbruge udstyr, underenheder og komponenter fra Hologic, ndr som helst det er
muligt. Nar genbrug ikke er muligt, vil Hologic sikre, at affaldet bortskaffes pa korrekt vis.
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Kontaktoplysninger til Hologic

Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive

San Diego, CA USA 92121 USA

TIf.:  +1-508-263-2900

e-mail: InternationalTechSupport@Hologic.com

Autoriseret repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
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Symboler pa instrumentet

Folgende symboler kan veere anvendt pa dette instrument eller dets emballage:

udstyr — kontakt Hologic
af instrumentet.

Katalognummer

g B x>

Serienummer

<
=)

Til in vitro-diagnostisk test
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Forsigtig, se brugsanvisningen

Affald af elektrisk og elektronisk

m
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m
T

med hensyn til bortskaffelse

Q

=

(4]
°

| 8

Producent

Autoriseret repreesentant
i EU

Opbevares mellem
15°C og 30 °C

Biologiske risici

Jaevnstrom (DC)



Afsnit 2 - Installation

Generelt

Dette afsnit indeholder detaljeret vejledning vedrorende installation af PeriLynx-systemet. Fglg installationstrinnene
noje for at sikre korrekt installation og drift.

Miljomaessige faktorer

PeriLynx-systemet er designet til at veere sikkert under falgende forhold:

Indendgars brug

Hgjder op til 2000 m

Maksimal relativ luftfugtighed pa 80 % ved temperaturer op til 30 °C

Forureningsgrad Il i overensstemmelse med IEC 61010-1, kategori Il. PeriLynx-systemet er kun til brug
i en konsultation eller et rent laboratoriemiljg.

Driftstemperaturen skal holdes forholdsvis konstant. Den optimale driftstemperatur er 15 °C til 30 °C
(59 °F til 86 °F). Lad instrumentet fa stuetemperatur, inden det tages i brug.

Anbring instrumentet vaek fra direkte sollys og vaek fra steder, der er udsat for ekstreme temperaturudsving
(for eksempel i neerheden af abne vinduer, ovne, kogeplader, radiatorer osv.).
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Udpakning

PeriLynx-analysator
Tag forsigtigt analysatoren og dens tilbeher ud
af forsendelseskassen.

Undersog kassen og analysatoren for synlige
tegn péa beskadigelse. Hvis analysatoren

er beskadiget, skal du straks kontakte
transporteren og kundeservice hos Hologic.
Kassen skal indeholde falgende dele/tilbehgr:

*  PeriLynx-analysator
* Vekselstrgmsadapter og stremkabel
(en eller flere for international kompatibilitet)
*  Brugermanual
» PeriLynx QCette®

Bemaerk: Gem forsendelseskassen til fremtidig brug. Hvis analysatoren skal sendes,
skal du bruge den originale forsendelseskasse.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 2-2
Afsnit 2 — Installation



Printer

Tag forsigtigt printeren og dens tilbehgr ud af
forsendelseskassen. Undersgg kassen og printeren
for synlige tegn pa beskadigelse. Hvis printeren er
beskadiget, skal du straks kontakte transportaren
og kundeservice hos Hologic.

Printerkassen skal indeholde faglgende dele/tilbehgr:

e Printer

* Printeretiketter (1 rulle)
»  Stregmkabel

» USB-kabel

Bemeaerk: Gem forsendelseskassen til fremtidig brug.
Hvis printeren skal sendes, skal du bruge
den originale forsendelseskasse.
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Stregkodescanner (ekstraudstyr)

Der f&s en stregkodescanner fra Hologic til indfering af data i analysatoren.
Denne stregkodescanner er den eneste stregkodescanner, der kan bruges
med PeriLynx-systemet. Hvis din ordre omfattede stregkodescanneren
(ekstraudstyr), skal du forsigtigt tage stregkodescanneren og dens tilbeher
ud af forsendelseskassen. Undersag kassen og stregkodescanneren for
synlige tegn pa beskadigelse. Hvis stregkodescanneren er beskadiget,
skal du straks kontakte transporteren og kundeservice hos Hologic.

Folg alle vejledninger fra producenten af stregkodescanneren med hensyn
til sikker brug af stregkodescanneren.

Kassen til stregkodescanneren skal indeholde falgende dele/tilbehor:
» Stregkodescanner
e Holder
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Systemopsaetning

1. Anbring analysatoren og printeren pa en flad, plan overflade. Kontroller, at taend/sluk-knappen péa bagsiden
af analysatoren er indstillet til slukket position (0).

Bemaerk: Installer ikke noget af den Dymo Label-software, der folger med printeren.

2. Saet stromkablets stik i den port, der er maerket 24V DC i bunden af printeren. Saet den anden ende af kablet
i pa bagsiden af PeriLynx-analysatoren.

3. Seaet USB-kablet i den port, der er maerket USB i bunden af printeren. For USB-kablet og stromkablet
gennem kabelkanalen, og anbring printeren opretstaende pa en flad overflade. Seet den anden ende af
USB-kablet i en hvilken som helst af USB-portene péa analysatoren.

L _®

System
(Billedet inkluderer stregkodescanneren,
som er ekstraudstyr)

Printer Analysator
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4. Brug det stramkabel, der passer til udtagene i lokalet. Seet udgangsstikket fra stremadapteren i pa bagsiden
af analysatoren. Saet veegmonteringsadapteren i et vekselstromsudtag.

Forsigtig: Brug kun den stromadapter, der folger med PeriLynx-analysatoren. Brug af alle andre adaptere
kan medfgre beskadigelse af PeriLynx-analysatoren og printeren.

5. Stregkodescanneren (ekstraudstyr) tilsluttes ved at seette scannerens USB-kabel i en af USB-portene
pa analysatoren.
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Kom godt i gang

Seet analysatorens taend/sluk-knap i taendt position (l). Teend/sluk-knappen findes pa bagsiden af instrumentet.
(Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 1, hvis analysatoren ikke taender).

Efter opstart viser analysatoren Hologics logo og derefter PeriLynx-systemets logo med meddelelsen
“Initializing system..." (Initialiserer system...) i 60 sekunder. Derefter udferer analysatoren en selvtest af
analysatorens komponenter.

Hvis der er et problem efter selvtesten,
lyder der et bip for at indikere en
fejl, og en fejlmeddelelse vises.

Se manualens afsnit om fejlfinding, : v
hvis der vises en fejimeddelelse. erl System

Hvis printeren ikke er tilsluttet,
vises en fejlmeddelelse. Copyright © 2016
Hologic®, Inc.
All rights reserved
Initializing system... 1.0.6 [BSP 1.0]
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Nar selvtesten er afsluttet, skifter displayet til Main Menu (Hovedmenu). Datoen og klokkeslaettet skal muligvis

indstilles til din tidszone.
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3

L

Test
Patient

[ o—"1

Run
QCette QC Liquid QC

Run QCette QC

Enter New Adjust
Calibration Code Settings
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Indstilling af dato og klokkeslaet

1. Fra Main Menu (Hovedmenu) skal du veelge Adjust Settings (Juster indstillinger).
2. Tryk pa Date/Time Settings (Indstillinger for dato og klokkeslaet), og felg anvisningerne.

Der er flere oplysninger om indstilling af dato og klokkeslaet i Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Detaljerede
beskrivelser.

Adjust Settings 3/1/2016 16:02

Date/Time Sound Auto Print
i ) E
‘O settings O Settings © ON

Password
Settings
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Standardindstillinger fra fabrikken

PeriLynx-systemet bruger de falgende standardindstillinger. Der er oplysninger om at tilpasse apparatet til
laboratoriets krav i Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Detaljerede beskrivelser.

Standardindstillingerne er som falger:

Auto Print (Automatisk udskrivning)
Fabriksindstillingen er, at automatisk udskrivning er slaet til. Efter hvert resultat genererer printeren et
udskrevet resultat.

Date format (Datoformat)
Standardindstillingen er MM/DD/AA.

Time format (Klokkeslaetsformat)
Standardindstillingen er 24-timers tid.

Sound Settings (Indstillinger for lyd)
Standardindstillingen er, at lydsignalet (bippet) lyder med en lydstyrke pa 5.

Password Settings (Indstillinger for kodeord)
Standardindstillingen er, at kodeordet er deaktiveret.
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Nedlukning
Systemet kan efterlades tilsluttet og inaktivt, nar det ikke er i brug. Hvis systemet skal lukkes ned, skal du sgrge
for, at det er inaktivt. Flyt teend/sluk-knappen pa bagsiden af analysatoren til slukket position.

Laengerevarende nedlukning

Hvis systemet skal veere slukket i lang tid eller tages ud af brug, skal analysatoren slukkes som beskrevet
ovenfor. Afbryd stremmen helt fra apparatet ved at tage stromkablet ud af stikkontakten.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Afsnit 3 — Generel betjenings- og testvejledning

Efter installation af instrumentet kan PeriLynx-analysatoren betjenes dagligt ved hjeelp af falgende procedurer.
Laes afsnit 4 for detaljerede beskrivelser af skaerme, meddelelser og betjeningssekvenser.

Start af systemet

1. Seet analysatorens taend/sluk-knap i taendt position. Teend/sluk-knappen findes pa bagsiden af instrumentet.
(Se afsnit 7, Fejlfinding, punkt 1, hvis analysatoren ikke teender).

Efter opstart viser analysatoren meddelelsen "Initializing system..." (Initialiserer system...) i 60 sekunder.
Derefter udfarer analysatoren en selvtest af analysatorens komponenter.

Hvis der er et problem efter selvtesten, lyder der et bip for at indikere en fejl, og en fejlkode vises. Se manualens
afsnit om fejlfinding, hvis der vises en fejlkode. Kontroller, at dato og klokkesleet er korrekte. Se Afsnit 4 -
Softwarefunktioner — Detaljerede beskrivelser for at fa oplysninger om indstilling af dato/klokkeslaet.

2. Nar printeren forst er blevet tilsluttet til analysatoren, er den altid teendt. Serg for, at der er etiketter
i printeren. Se Afsnit 6 — Printer for at fa oplysninger om ilaegning af printeretiketter.
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Oversigt over Main Menu (Hovedmenu) i PeriLynx-analysatoren

Main Menu (Hovedmenu)

Formal

Test Patient

Karer Rapid fFN 10Q-testen péa en patientprove.

Run QCette QC
(Ker QCette QC)

Sammenligner funktionsparametre for QCette med dem i den oprindelige
opsaetning. Sikrer, at analysatoren fungerer korrekt. Udferes dagligt.

Run Liquid QC
(Ker vaeske-QC)

Karer veeskekontrolprgverne pa analysatoren for at sikre, at PeriLynx-systemet
fungerer korrekt. Udferes ved installation og ved hver aendring af kassetteparti
eller -forsendelse.

View Reports
(Vis rapporter)

Se/udskriv resultaterne af patienttest, QCette og kontroltjek samt
systemkalibreringsresultater. Giver mulighed for overforsel af data via dataporten.

Enter New Calibration Code
(Indtast ny kalibreringskode)

Giver mulighed for at indtaste og gemme kalibreringskoden for et parti af
kassetter i analysatorens hukommelse. Udferes ved installation og ved hver
2ndring af kassetteparti.

(Opdater software)

Adjust Settings Giver mulighed for at aendre indstillinger for dato/klokkeslaet, lyd, automatisk
(Juster indstillinger) udskrivning og kodeord. Giver mulighed for QCette-opsaetning.
Update Software Giver mulighed for at opdatere softwareversionen.

Main Menu (Hovedmenu) viser ogsa status for QCette QC.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Typiske sekvenser for menupunkter

Efter systeminstallation

Rutinemaessig daglig brug

Nyt kassetteparti

(QCette-opsaetning)

(Vis rapporter)

Date / Time Settings Run QCette QC Enter New Calibration Code
(Indstillinger for dato/klokkeslaet) (Ker QCette QC) (Indtast ny kalibreringskode)
Veaelg Auto Print On/Off Test Patient Run QCette QC
(Automatisk udskrivning slaet til/fra) (Ker QCette QC)

QCette Setup View Reports Run Liquid QC

(Kar vaeske-QC)

Enter New Calibration Code
(Indtast ny kalibreringskode)

Test Patient

(Kar vaeske-QC)

Run QCette QC View Reports
(Ker QCette QC) (Vis rapporter)
Run Liquid QC

Test Patient

View Reports
(Vis rapporter)
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Brug af bereringsskaermen

En knap pa beraringsskeermen veelges ved at trykke pa knappens navn.

For ID-felter, der kraever dataindtastning, skal du trykke pa en bogstav- eller taltast for at indtaste bogstavet eller
tallet. Der bruges altid store bogstaver. For at skifte fra alfabettasterne til taltasterne skal du trykke pa knappen
"123" nzer toppen af skaermen. For at skifte fra taltasterne til alfabettasterne skal du trykke pa knappen "ABC".
Brug tasten Delete (Slet) for at slette et tegn. Brug tasten Space (Mellemrum) for at indtaste et mellemrum

i markerens position.

Hvis du vil rydde hele ID-feltet, skal du
trykke pa "x" til hgjre for ID-feltomradet.

Stregkodescanneren (ekstraudstyr) kan
ogsa bruges til at indfere data i felter.

Hvis du vil se en post, der er laengere end
ID-feltomradet, eller hvis du vil redigere

en post, skal du trykke pa ID-feltomradet.
Rediger posten med alfabet- eller taltasterne
eller tasten Delete (Slet).

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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NN 16976565 o




Knappen Help (Hjeselp)
Knappen Help (Hjeelp) giver oplysninger om dataposten. Tryk p& Close (Luk) for at afslutte Hjeelpen og indtaste
de korrekte data.

Knappen Next (Naeste)

Folg anvisningerne pa analysatoren. Typisk bekraefter knappen Next (Neeste) en indtastning i et dataindtastningsfelt
og gar videre til den naeste del af sekvensen. Knappen Next (Naeste) er kun gren, nér analysatoren er klar til at flytte
til den naeste del af sekvensen.

Test Patient 3/1/2016 16:31

Knappen Back (Tilbage)

Tryk pa Back (Tilbage) for at ga tilbage til den | Help I

forrige skaerm, medmindre andet er angivet.
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Felt Laengde Nodvendigt format

User (Bruger) Op til 15 tegn Enhver kombination af bogstaver og tal. Feltet ma ikke
veere tomt.

Sample ID (Prave-ID) Op til 16 tegn Enhver kombination af bogstaver og tal. Feltet ma ikke
veere tomt.

Cassette Lot Number 5 tegn BTTTT hvor B = bogstav, T = tal. Indtast partinummeret

(Kassettepartinummer) ngjagtigt, som det vises pa kassetteposen. Bogstaverne

pa denne skeerm er begreenset til dem, der bruges
i kassettepartinumre. Feltet ma ikke vaere tomt.

Calibration Code 10 tegn Indtast talkoden ngjagtigt, som den vises pa

(Kalibereringskode) kassetteassken.

Liquid Control Lot Number | Op til 12 tegn Indtast partinummeret for vaeskekontrollen ngjagtigt,

(Veeskekontrolpartinummer) som det vises pa flasken, eller scan partinummer-
stregkoderne pa kontrolseeteesken. Feltet ma ikke
veere tomt.

QCette ID 6 tegn Indtast QCette-serienummeret ngjagtigt, som det

vises pa QCette. Feltet ma ikke vaere tomt.

Analysatoren viser en fejl og bipper, hvis det forkerte format er indtastet, eller hvis der er indtastet en ugyldig kode.
Tryk pa Close (Luk) for at afvise fejlen og indtaste de korrekte data.
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Sadan rulles der gennem dataposter
Brug pil op eller pil ned til at rulle gennem dataposter i lzengere rapporter, som for eksempel Monthly Usage
(Manedlig brug).

Print (Udskriv)
Tryk pa Print (Udskriv) for at udskrive en datapost.

Denne udskrivningsfunktion er kun aktiv, nar der vises en datapost pa skeermen.

Knappen Cancel (Annuller)
Knappen Cancel (Annuller) vises i nogle tilfaelde.

Den kan bruges til at stoppe en sekvens Monthly Usage s
og vende tilbage til den forrige skaerm. Analyzer ID: 0000000014

Main Menu (Hovedmenu) Month Valid Invalid

Tryk pa knappen Main Menu (Hovedmenu) Mar 2016

for at vende tilbage til hovedmenuen. Feb 2016

Jan 2016
Dec 2015
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Kor QCette QC — Hurtig reference

Run QCette QC (Ker QCette QC) skal udferes mindst én gang i degnet. Bemaerk, at Main Menu (Hovedmenu)

viser dato og klokkeslaet for, hvornar denne kontrol sidst blev udfert.

Fra hovedmenuen skal du veelge
Run QCette QC (Keor QCette QC).

Indtast dit bruger-ID, og tryk pa
Next (Naeste).

Main Menu 3/1/2016 10:34

O &
Test Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

QCette QC 3/4/2016 17:30

o e
Tw E|R|T|Y|U

Indtast QCette-ID'et, eller bekraeft det,
hvis det allerede er indtastet. Tryk p&
Next (Naeste).

Iseet QCette, og tryk pa Next (Nzeste).

Resultaterne vises og udskrives efter
3 minutter.

QCette QC

QCette ID: |[HELEE] [x]

3/4/2016 17:30

QCette QC 3/4/2016 17:31

Insert the QCette and ‘Q i

press &

QCette QC

3/4/2016 17:34
User: 1001 QCette ID: 014899

SYSTEM: PASS

QC Level 1: ¥ PASS [23]
QC Level 2: ¥ PASS [76]

Finish

Date: 3/4/2016
Time: 17:34

Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 9, hvis QCette ikke godkendes.
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Test Patient — Hurtig reference

Serg for at klargere preven i henhold til dine specifikke protokoller.

Fra Main Menu (Hovedmenu) skal du veelge
Test Patient.

Indtast dit bruger-ID, og tryk pa
Next (Nzeste).

Indtast kassettepartinummeret (fra
kassetteposen), og tryk pa Next (Neaeste).

Main Menu

3/1/2016 10:34

]
Test Run
Patient QCette QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient

EE User: [FTa0) [x]

3/1/2016 16:31

Test Patient 3/1/2016 16:31

Cassette Lot: F1067 -

Indtast patientrekvisitionsnummeret,
og tryk pa Next (Naeste).

Tag patientkassetten ud af posen.
Seet kassetten i analysatoren, og tryk pa
Next (Neeste).

Analysatoren kontrollerer, at en
Rapid fFN 10Q-kassette er korrekt isat.

Test Patient 3/1/2016 16:32

[ SN0 16976565 )

X
Delete
Next

Test Patient

3/1/2016 16:32

Insert the cassette and 'Q i

press

Cancel

Test Patient

3/1/2016 16:32

C)

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Checking cassette
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Instrumentet bipper gentagne gange, og
skaermen viser: "Apply sample to cassette
and press Start Test" (Pafer prove pa
kassetten, og tryk pa Start test).

Tilsaet 200 pl patientpreve, og tryk pa
Start Test.

Analysatoren begynder en 10-minutters
nedtzelling med 7 minutter med inkubation
0g 2-3 minutter med analyse af kassetten.

Nar testen er afsluttet, viser og udskriver
systemet resultatet.

Test Patient

3/1/2016 16:32

\/
<y
=

Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 26

Start Test

Test Patient 3/1/2016 16:33
Sample ID: 16976565

08:52 remaining

Cassette Lot: F1067
ends at 16:42

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Test Patient 3/1/2016 16:42

Sample ID: 16976565

Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 160 ng/mL

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: ¥ PASS

Finish

Date: 3/1/2016
Time: 16:42
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Enter New Calibration Code (Indtast ny kalibreringskode) — Hurtig reference

Kalibrering skal indstilles, nar der skiftes kassetteparti.

Fra Main Menu (Hovedmenu) skal du
veelge Enter New Calibration Code
(Indtast ny kalibreringskode).

Indtast dit bruger-ID, og tryk pa
Next (Nzeste).

Indtast kassettepartinummeret
(fra kassetteposen), og tryk pa
Next (Nzeste).

Main Menu 3/1/2016 10:34

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

m Cassette Lot: F1067 -

Indtast kalibreringskoden (fra

kassetteaesken), og tryk pa Next (Neeste).

Kalibreringsresultaterne vises og
kan udskrives.
Tryk pa Finish (Afslut) for at vende

tilbage til Main Menu (Hovedmenu).

New Calibration Code 3/1/2016 13:47

m Cal. Code: D6F7M FEH33 -

3/1/2016 13:48

New Calibration Code

User: 1001 Cassette Lot: F1067
SYSTEM CALIBRATED

Date: 3/1/2016 Cal. Code: D6F7M-FEH33
Time: 13:47 Analyzer ID: 0000000014

Finish
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Run Liquid QC (Ker vaeske-QC)

— Hurtig reference

Kar vaeskekontroller, hver gang der skiftes kassetteparti.

Fra hovedmenuen skal du veelge
Run Liquid QC (Kor veeske-QC).

Indtast dit bruger-ID, og tryk pa
Next (Naeste).

Indtast kassettepartinummeret (fra
kassetteposen), og tryk pa Next (Neeste).

Main Menu 3/1/2016 10:34

® = -]

ey

Test Run Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Liquid QC 3/1/2016 14:03

. -

Space

Liquid QC 3/1/2016 14:04

Cassette Lot: [zl [x)
1 i 6|7 |8 [9]0

Veelg Level 1 (Niveau 1) eller Level 2
(Niveau 2), og tryk pa Next (Nzeste).

Indtast kontrolpartinummeret
(fra flaskens etiket og eesken med

kontroller), og tryk pa Next (Naeste).

Isaet kassetten, og tryk pa Next (Naeste).

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Cancel

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:05

Control Lot: {57} [x]

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:07

Insert the cassette and 'Q i

press
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Analysatoren kontrollerer, at en
Rapid fFN 10Q-kassette er korrekt isat.

Instrumentet bipper gentagne gange, og
skaermen viser: "Add sample to cassette
and press Start Test" (Tilsaet prove pa
kassetten, og tryk pa Start test).

Tilsaet 200 pl kontrolprave, og tryk pa
Start Test.

Analysatoren begynder en 10-minutters
nedtzelling med 7 minutter med inkubation
0g 2-3 minutter med analyse af kassetten.

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:20

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Liquid QC - Level 1

3/1/2016 14:07

<y

Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 27

Cancel Start Test

Liquid QC - Level 2 3/1/2016 14:27

Control Lot: A505 Cassette Lot: F1067

01:36 remaining ends at 14:29

— =

v -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Analyzing

Nar testen er afsluttet, viser og udskriver
systemet resultatet. Vaelg Finish (Afslut)
for at kere den neeste kontrolprove.

Bemaerk: Der skal keres en kontrolprove
med bade niveau 1 og niveau 2.

Gentag testen med den anden kontrolprove
og en ny kassette.

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:17

Control Lot: A5054 Cassette Lot: F1067
fFN CONC: 34 ng/mL

Analyzer QC: v PASS
Cassette QC: v PASS

Finish

Date: 3/1/2016
Time: 14:17

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Se Afsnit 7 — Fejifinding, punkt 10, hvis resultatet af vaeskekontrollen ikke godkendes.
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Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Detaljerede beskrivelser

Opstartsskaerm

Efter opstart viser analysatoren Hologics logo og derefter PeriLynx-systemets logo med meddelelsen
“Initializing system..." (Initialiserer system...) i 60 sekunder. Derefter udferer analysatoren en selvtest af
analysatorens komponenter. Denne skaerm viser ogsa softwareversionen.

Nar selvtesten er afsluttet, skifter displayet il
Main Menu (Hovedmenu).

PerilynX ..

Copyright © 2016
Hologic®, Inc.
All rights reserved
Initializing system... 1.0.6 [BSP 1.0]
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Main Menu (Hovedmenu)

Main Menu (Hovedmenu) bestar af Test Patient,

Run QCette QC (Ker QCette QC), Run Liquid QC

(Kar vaeske-QC), View Reports (Vis rapporter), Enter New
Calibration Code (Indtast ny kalibreringskode) og Adjust
Settings (Juster indstillinger).

Nar du veelger knappen View Reports (Vis rapporter) eller
Adjust Settings (Juster indstillinger), vises en undermenu.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Main Menu

3/1/2016 10:34

¢

e

Test
Patient

==

Run
QCette QC

Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View
Reports

Adjust Settings

Enter New
Calibration Code

Adjust
Settings

3/1/2016 15:18

Date/Time
Eﬂé Settings

Sound
)
‘)) Settings

E Auto Print
© OFF

QCette
Oé Setup

~ Update
~/ Software

Password
Settings

Back

e —
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Enter New Calibration Code (Indtast ny kalibreringskode)

Velg Enter New Calibration Code (Indtast ny
kalibreringskode) pa skeermen Main Menu (Hovedmenu)
pa analysatoren. Fglg anvisningerne pa analysatoren.
Kalibrering skal indstilles, nar der skiftes kassetteparti.

Bemeerk: Hyvis kalibreringen ikke er indstillet, kan Test
Patient og Run Liquid QC (Ker vaeske-QC)
ikke kares. Kalibrering skal indstilles, for
analysatoren kan bruges til test.

Bruger-ID skal vaere indtastet, for du kan ga videre til
neeste trin. Tryk pa Next (Neeste) for at acceptere ID'et.
Der kan skrives 15 alfanumeriske tegn i dette felt.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Main Menu 3/1/2016 10:34

¢ ==

Rd

Test Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

New Calibration Code 3/1/2016 13:44

EE User: Enter or scan

e
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Kassettepartinummeret skal indtastes, for du kan ga
videre til naeste trin. Kassettepartinummeret findes

pa kassetteposen og péa kassettesesken. Softwaren
kraever, at partinummeret indtastes i det korrekte format:
et bogstav efterfulgt af fire tal (f.eks. F1067).

Kalibreringskoden (Cal. Code) skal veere indtastet, for du
kan ga videre til nzeste trin. Kalibreringskoden findes pa
kassettesesken. Softwaren kraever, at kodenummeret
indtastes i det korrekte format: 10 alfanumeriske tegn med

en bindestreg i midten. Indtast kalibreringskoden ngjagtigt,

som den vises pa sesken.

Bemaerk: Kalibreringskoden fastlaegges af Hologic for
hvert parti af Rapid fFn 10Q-kassetter.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

New Calibration Code 3/1/2016 13:46

Cassette Lot: [F1067 (%] |

New Calibration Code 3/1/2016 13:47

[caL] Cal. Code: D6F7M-FEH33

iiiiiﬁﬁi
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Kalibreringsdatapost

Hele posten udskrives automatisk, hvis automatisk udskrivning er sldet til. Den kan ogsa udskrives (igen) ved at

trykke pa knappen Print (Udskriv).

New Calibration Code 3/1/2016 13:48

User: 1001 Cassette Lot: F1067
SYSTEM CALIBRATED

Date: 3/1/2016 Cal. Code: D6F7M-FEH33
Time: 13:47 Analyzer ID: 0000000014

Finish I

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Visning og udskrift

HOLOGIC®

Rapid fFN 10Q Calibration

TIME: 13:47 DATE: 3/1/2016

SYSTEM CALIBRATED

USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
CALCODE: D6F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

-
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Test Patient
Velg Test Patient i Main Menu (Hovedmenu) for at teste
en patientpreve. Folg anvisningerne pa analysatoren.

Bruger-ID skal vaere indtastet, for du kan ga videre til
neeste trin. Tryk pa Next (Neeste) for at acceptere ID'et.
Der kan skrives 15 alfanumeriske tegn i dette felt.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Main Menu 3/1/2016 10:34

L = -

Test Run Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Test Patient 3/1/2016 16:31

8 o
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Kassettepartinummeret skal indtastes, for du kan ga
videre til naeste trin. Kassettepartinummeret findes pa
kassetteposen og pa kassetteaesken. Softwaren kreever,
at partinummeret indtastes i det korrekte format: et
bogstav efterfulgt af fire tal (f.eks. F1067).

Det er vigtigt at bruge kassettepartinummeret pa den
enkelte kassettes pose eller seske.

Analysatoren sammenligner automatisk det
kassettepartinummer, der blev brugt til at indstille
kalibrering, med det kassettepartinummer, der bruges til
patienttest. Analysatoren accepterer kassetter fra et af de

sidste fem kassettepartier, for hvilke kalibrering er indstillet.

Hvis kassettepartinumrene ikke stemmer overens, kan
testprocessen ikke fortsastte. Nar dette sker, forteeller
skeermen, at kassettepartiet ikke er kalibreret. Tryk pa
Close (Luk) for a se det kassettepartinummer, der blev
brugt til kalibrering.

Bemaerk: Huvis kassettepartinummeret er blevet eendret,
skal processen med Enter New Calibration
Code (Indtast ny kalibreringskode) udferes.
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Test Patient 3/1/2016 16:31

Cassette Lot: [F1067 (%] |

Test Patient 3/7/2016 16:56

Cassette lot has not been calibrated




Indtast et prove-ID pa op til 16 alfanumeriske tegn, og tryk Test Patient 3/1/2016 16:32
pa Next (Neeste). Prove-ID'et skal indtastes, for du kan ga

videre til naeste trin. g Sample ID: 16976565 -

Denne meddelelse vises, hvis der er en kassette
i analysatoren, inden den naeste skaerm vises.
Fjern kassetten, og tryk pa Next (Naeste).

Test Patient

Remove the cassette
and press

=n
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Analysatoren beder derefter brugeren om at isaette
kassetten og trykke pa Next (Neeste).

Analysatoren kontrollerer, at en Rapid fFN 10Q-kassette
er korrekt isat.
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Test Patient 3/1/2016 16:32

~_

Insert the cassette and ,Q
press

[ Cancel

Test Patient 3/1/2016 16:32

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE




Hvis der er isat en forkert type kassette, kan testen
ikke fortseette. Tryk pa Close (Luk), og fiern den
forkerte kassette.

Test Patient 3/29/2016 15:29

Incorrect cassette type

En 30-sekunders timer starter, og analysatoren bipper
i dette tidsrum. Tilseet 200 pl patientpreve, og tryk pa
Start Test med det samme.

Test Patient

Apply sample
to cassette and
press

Time remaining: 26

[ Cancel Start Test

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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H:/is du ikke tillsaetter patientpragven og trykker Test Patient 3/7/2016 17-11
pa Start Test inden for det fastsatte tidsrum,
kan testprocessen ikke fortsaette. Skeermen viser,

at proven ikke blev tilfgjet i tide. Tryk pa Close (Luk), Sample not added
within allotted time

fiern kassetten, og tryk pa Finish (Afslut) for at vende
tilbage til Main Menu (Hovedmenu). Der gemmes ingen
poster for testen i hukommelsen.

Nar proven er tilsat, begynder analysatoren en 10-minutters
nedteelling.

o Test Patient 3/1/2016 16:33
Tryk pa Cancel (Annuller) for at afbryde testen. Sst Fatien 11/
Hvis du trykker pa Cancel (Annuller) og derefter Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067
bekreefter, at du vil stooppe processen, afbrydes 08:52 remaining ends at 16:42
esiem oo cetsene gRiER: O
Nar inkubationsperioden pa 7 minutter er afsluttet, Incubating —
begynder analysatoren at analysere kassetten. DO NOT REMOVE CASSETTE

Forstyr ikke analysatoren, for resultaterne vises.

Analysen tager cirka 2-3 minutter.
Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Denne meddelelse vises, hvis der blev trykket pa
Cancel (Annuller) under testen. Veelg Yes (Ja) for at
stoppe behandlingen, eller vaelg No (Nej) for at fortseette
testen. Denne meddelelse vises i 5 sekunder, hvorefter
testen fortsaettes. Hvis testen annulleres, skal du fierne
kassetten og trykke pa Finish (Afslut). Du skal bruge en
ny kassette, hvis du vil gentage testen.

Test Patient 3/7/2016 17:14

Stop processing?

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-12
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Patientdatapost
Patienttestresultaterne vises. Hele posten udskrives automatisk, hvis automatisk udskrivning er slaet til. Den kan
ogsa udskrives (igen) ved at trykke pa knappen Print (Udskriv).

HOLOGIC®
Rapid fFN 10Q Test Result

Test Patient 3/1/2016 16:42 fFN CONC: 160 ng/mL

TIME: 16:42 DATE: 3/1/2016

Sample ID: 16976565 Cassette Lot: F1067

SAMPLE: 16976565

fFN CONC:160 ng/mL Visning og udskrift USER: 1001
Date: 3/1/2016 CASSETTE LOT: F1067

S Analyzer QC: v PASS CALCODE: D6F7M-FEH33
Time: 16:42 Cassette QC v PASS ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS
— Finieh ANALYZER QC: PASS
rin e \_ CASSETTE QC: PASS )

Patientresultater vises som koncentrationen af fFN i ng/ml eller INVALID (Ugyldig).

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-13
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Et ugyldigt resultat skal gentages. (Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 12).

Bemeerk: Interne kontroller udferes automatisk under hver Rapid fFN-test. Disse interne kontroller kontrollerer
(1) signalets taerskelniveau ved procedurens kontrolstreg
(2) korrekt provestrom over Rapid fFN 10Q-kassetten
(3) mangel pa opsamling af konjugat
(4)

4) korrekt funktion af PeriLynx-analysatorens hardware.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-14
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Run QCette QC (Kor QCette QC)

For du kerer PeriLynx QCette® for forste gang, skal QCette
Setup (QCette-opseetning) udferes. Se Adjust Settings
(Juster indstillinger) — QCette Setup (QCette-opsaetning).
Se isaetningsvejledningen til PeriLynx QCette for at fa

flere oplysninger.

Run QCette QC (Ker QCette QC) skal udfares mindst
én gang i dognet. Bemeerk, at Main Menu (Hovedmenu)
viser dato og klokkeslzet for, hvornar QCette QC sidst
blev udfert.

Fra hovedmenuen skal du veelge Run QCette QC
(Ker QCette QC).

Bruger-ID skal veere indtastet, for du kan ga videre til

naeste trin. Tryk pa Next (Neeste) for at acceptere ID'et.
Der kan skrives 15 alfanumeriske tegn i dette felt.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Main Menu 3/1/2016 10:34

® ==

R

Test Run
Patient QCette QC

Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New
Reports Calibration Code

Adjust
Settings

QCette QC

(2B user: 1001

3/4/2016 17:30

iiiiiﬁﬁi
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QCette ID vises. (Det blev oprindeligt indtastet

under QCette-opsaetning). QCette-ID'et er QCettes
serienummer. Bekraeft, at det viste serienummer svarer til QCette ID:
det serienummer, der er trykt pa QCette-plastikhuset, og

tryk pa Next (Neeste). Softwaren kraever, at serienummeret
indtastes i det korrekte format: seks tal (f.eks. 014899).
Indtast alle foranstillede nuller.

QCette QC 3/4/2016 17:30

Denne meddelelse vises, hvis det indtastede
QCette-serienummer ikke er identisk med det
serienummer, der blev indtastet pa tidspunktet
for QCette-opsaetning. QCette serial number changed
Tryk pa Close (Luk). Udfer enten en ny Run QCette Setup
QCette-opseetning, eller ker Run QCette QC '
(Ker QCette QC) igen med den korrekte QCette.

3/7/2016 17:18
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Denne skaerm vises, hvis der er en kassette
i analysatoren, inden den naeste skaerm vises.
Fjern kassetten, og tryk pa Next (Naeste).

QCette QC

Remove the cassette
and press

3/4/2016 17:34

Analysatoren beder derefter brugeren om at isaette

o QCette QC
QCette og trykke pa Next (Naeste).

Insert the QCette and
press

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Analysatoren Iaes.er QCette. Forstyr |kk§ analysatpren, QCette QC 3/4/2016 17:31
for resultaterne vises. Analysen tager cirka 2-3 minutter.

User: 1001 QCette ID: 014899
02:14 remaining ends at 17:34

- Analyzing
DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel

Denne meddelelse vises, hvis der blev trykket pa 3/7/2016 17-21
Cancel (Annuller) under testen. Veelg Yes (Ja) for at
stoppe behandlingen, eller vaelg No (Nej) for at fortseette
testen. Denne meddelelse vises i 5 sekunder, hvorefter Stop processing?
testen fortsaettes. Hvis testen annulleres, skal du fierne
kassetten og trykke pa Finish test (Afslut test).

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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QCette-datapost

Hele posten udskrives automatisk, hvis automatisk udskrivning er sldet til. Den kan ogsa udskrives (igen) ved at

trykke pa knappen Print (Udskriv).

QCette-resultatet kan vaere SYSTEM: PASS (System: gennemfort) eller SYSTEM: FAIL (System: ikke gennemfort).
Analysatoren viser resultatet PASS (Gennemfert) eller FAIL (Ikke gennemfort) og resultatet for hvert QCette-niveau

(niveau 1 og niveau 2).

Huvis resultatet er FAIL (Ikke gennemfart), skal testen gentages. (Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 8 og 9).

Tryk pa Finish (Afslut) for at vende tilbage til Main Menu (Hovedmenu).

QCette QC 3/4/2016 17:34

User: 1001 QCette ID: 014899
SYSTEM: PASS Visning og udskrift

Date: 3/4/2016 QC Level 1: ¥ PASS [23]
Time: 17:34 QC Level 2: ¥ PASS [76]

Finish I
Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Run QCette QC (Kor QCette QC)

HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette QC Result

SYSTEM: PASS

TIME: 17:34 DATE: 3/4/2016

QCette LEVEL 1: PASS [23]
QCette LEVEL 2: PASS [76]
USER: 1001

QCETTE ID: 014899
ANALYZER ID: 0000000014
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Vaeskekontroller
Fra hovedmenuen skal du veelge Run Liquid QC
(Ker vaeske-QC) for at kere vaeskekontrollerne.

Bruger-ID skal vaere indtastet, for du kan ga videre til

neeste trin. Tryk pa Next (Neeste) for at acceptere ID'et.

Der kan skrives 15 alfanumeriske tegn i dette felt.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Vaeskekontroller

Main Menu 3/1/2016 10:34

& == u

Test Run Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Liquid QC 3/1/2016 14:03

a8 e
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Kassettepartinummeret skal indtastes, for du kan ga Liquid OC 3/1/2016 14:04

Cassette Lot: [F1067 Q |

videre til naeste trin. Kassettepartinummeret findes

pa kassetteposen og péa kassettesesken. Softwaren
kraever, at partinummeret indtastes i det korrekte format:
et bogstav efterfulgt af fire tal (f.eks. F1067).

Analysatoren sammenligner automatisk det y 3/7/2016 17-24
kassettepartinummer, der blev brugt til at indstille ;
kalibrering, med det kassettepartinummer, der bruges

til test af kontroller. i Cassette |ot has not been calibrated

Hvis kassettepartinumrene ikke stemmer overens,

kan testprocessen ikke fortseette. Nar dette sker,
forteeller skeermen, at kassettepartiet ikke er kalibreret.
Tryk pa Close (Luk) for a se det kassettepartinummer,
der blev brugt til kalibrering.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-21
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Veelg, om kontrollen skal vaere Level 1 (Niveau 1) eller
Level 2 (Niveau 2).

Indtast kontrolpartinummeret, og tryk pa Next (Neeste).

Der kan skrives 12 alfanumeriske tegn i dette felt.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Vaeskekontroller

Liquid QC 3/1/2016 14:05

Liquid QC - Level 1

Control Lot: ([N o
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Denne meddelelse vises, hvis der er en kassette
i analysatoren, inden den naeste skaerm vises.
Fjern kassetten, og tryk pa Next (Naeste).

Liquid QC - Level 1 3/7/2016 17:27

Remove the cassette
and press

Analysatoren beder derefter brugeren om at isaette

X Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:07
kassetten og trykke pa Next (Naeste).

—

Insert the cassette and
press

[ Cancel

Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-23
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Analysatoren kontrollerer, at en Rapid fFN 10Q-kassette
er korrekt isat.

En 30-sekunders timer starter, og analysatoren bipper
i dette tidsrum. Tilseet 200 pl kontrolpreve, og tryk pa
Start Test med det samme.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Vaeskekontroller

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:20

Checking cassette @

DO NOT REMOVE CASSETTE

[ Back ] [ Cancel

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:07

Apply sample ﬁ
to cassette and

press &

Time remaining: 27

=N

Start Test ]
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Hvis du ilfke tilseetter yaeskekontrolprfaven og iauid OC - Level 1 3/8/2016 10-35
trykker pa Start Test inden for det fastsatte tidsrum,
kan testprocessen ikke fortsaette. Skeermen viser,

at proven ikke blev tilfgjet i tide. Tryk pa Close (Luk), Sample not added
within allotted time

fiern kassetten, og tryk pa Finish (Afslut) for at vende
tilbage til Main Menu (Hovedmenu). Der gemmes ingen
poster for testen i hukommelsen.

Nar proven er tilsat, begynder analysatoren en 10-minutters
nedteelling.

Liquid QC - Level 1 3/1/2016 14:08
Tryk pa Cancel (Annuller) for at afbryde testen.
Hvis du trykker pa Cancel (Annuller) og derefter Ceinzrel Lo 25054 CzEp2aia LB RILey
bekreefter, at du vil stoppe processen, afbrydes 09:08 remaining ends at 14:17
testen, og dataene gar tabt S

Incubating -
DO NOT REMOVE CASSETTE

Nar inkubationsperioden pa 7 minutter er afsluttet,
begynder analysatoren at analysere kassetten.

Forstyr ikke analysatoren, for resultaterne vises.
. . Cancel
Analysen tager cirka 2-3 minutter.
Brugermanual til PeriLynx™ systemet 4-25
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Denne meddelelse vises, hvis der blev trykket pa

Cancel (Annuller) under testen. Veelg Yes (Ja) for at stoppe
behandlingen, eller veelg No (Nej) for at fortseette testen.
Denne meddelelse vises i 5 sekunder, hvorefter testen
fortseettes. Hvis testen annulleres, skal du fjerne kassetten
og trykke pa Finish test (Afslut test). Hvis testen annulleres,
skal du bruge en ny kassette, hvis du vil gentage testen.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
Afsnit 4 — Softwarefunktioner — Vaeskekontroller

- Level 1

Stop processing?

3/8/2016 10:38
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Vaeskekontroldatapost

Hele posten udskrives automatisk, hvis automatisk udskrivning er sldet til. Den kan ogsa udskrives (igen) ved at

trykke pa knappen Print (Udskriv).

Kontrolresultater vises som koncentrationen af fFN i ng/ml eller INVALID (Ugyldig). Se Rapid fFN-kontrolkittets

iseetningsvejledning for oplysninger om acceptable resultater for vaeskekontroller.

Et resultat uden for omradet eller et ugyldigt resultat skal gentages. (Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 10 og 11).

Liquid QC - Level 2 3/1/2016 14:29

Control Lot: A5053 Cassette Lot: F1067

fFN CONC: 112 ng/mL
Date: 3/1/2016

_ Analyzer QC: v PASS
Time: 14:29 Cassette QC: v PASS

Finish I
Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Afsnit 4 - Softwarefunktioner — Vaaskekontroller

Visning og udskrift

HOLOGIC®

PeriLynx™ System

fFN CONC: 112 ng/mL

TIME: 14:29 DATE: 3/1/2016

LIQUID CONTROL: LEVEL 2
CTRL LOT: A5053

USER: 1001

CASSETTE LOT: F1067
CAL CODE: D67F7M-FEH33
ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS
ANALYZER QC: PASS

\_ CASSETTE QC: PASS
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Adjust Settings (Juster indstillinger)

Knappen Adjust Settings (Juster indstillinger) pa skeermen
Main Menu (Hovedmenu) giver brugeren mulighed for at
&ndre indstillingerne for dato/klokkeslaet, lyd, automatisk
udskrivning og kodeord samt udfere QCette-opsaetning.
Her kan teknisk support hos Hologic desuden opdatere
softwareversionen. Tryk pa knappen Adjust Settings
(Juster indstillinger) i Main Menu (Hovedmenu) for at dbne

skaermen Adjust Settings (Juster indstillinger).

Adjust Settings (Juster indstillinger) — Date/Time Settings

(Indstillinger for dato/klokkeslzet)

Veelg Date/Time Settings (Indstillinger for dato/klokkeslaet).

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Main Menu 3/1/2016 10:34

Q ==

R

Test Run Run
Patient QCette QC Liguid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Adjust Settings 3/1/2016 16:02

Date/Time Sound Auto Print
)
L‘% Settings © Settings =, © ON
Password 0 QCette —~ Update
b Setup
E

Afsnit 4 - Softwarefunktioner — Adjust Settings (Juster indstillinger)
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Indstil datoen. Vaelg det foretrukne format
i omradet Date format (Datoformat).
De grenne flueben angiver det valgte.

Brug pil op eller pil ned til at 2endre datoen.

Tryk pa knappen Save (Gem) for at
acceptere andringerne.

For at eendre indstillingerne for klokkeslaet
skal du trykke p& knappen Time Settings
(Indstillinger for klokkesleet).

Veelg det foretrukne format i omradet Time
format (Tidsformat). Det grenne flueben
angiver det valgte.

Set Date

Date format: OMM/DD/YY DD/MM/YY
Month n Day

3/1/2016 16:00

Set Date 1/3/2016 16:00

Date format: MM/DD/YY ODD/MM/YY

Set Time 3/1/2016 16:01

Time format: 12 Hour © 24 Hour

Brug pil op eller pil ned til at aendre
klokkeslaettet. Hvis tiden er indstillet til
at blive vist i 12-timers format, skal du
veelge AM eller PM. Det grenne flueben
angiver det valgte. Tryk pa knappen

Save (Gem) for at acceptere eendringerne.

Fra skeermen Set Time (Indstil klokkesleet)
har du mulighed for at vende tilbage til
skaermen Date Settings (Indstillinger for
dato). Du kan ogsa trykke pa knappen
Back (Tilbage) for at ga tilbage til skeermen
Adjust Settings (Juster indstillinger).

Hvis der er aendringer, der ikke er gemt, og
du trykker pa knappen Back (Tilbage), Date
Settings (Indstillinger for dato) eller Time
Settings (Indstillinger for klokkeslaet), vises
skaermen "Save changes" (Gem aendringer).
Tryk pa Yes (Ja) for at gemme aendringerne,
eller tryk pa No (Nej) for at kassere
gendringerne.

Set Time 3/1/2016 4:01 PM

s [y

Time format: ) 12 Hour

Hour

n M
4 - 01 B2° ~
'SJ:ttt?ngs

Set Time 3/1/2016 16:01

Time format: 12 Hour © 24 Hour

Save changes?

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Adjust Settings (Juster indstillinger) — Sound Settings (Indstillinger for lyd)
| afsnittet Sound Settings (Indstillinger for lyd) skal du vaelge, om lydsignalet (bippet) skal veere sléet til eller fra.
Et gront flueben angiver det valgte.

Hvis lydsignalet er slet til, skal du bruge knapperne plus (+) eller minus (-) til at @ge eller mindske lydstyrken.
Hvis lydsignalet er slaet til, afspilles lyden med den pageeldende lydstyrke, nar du trykker pa plus- eller

minus-knapperne.
Tryk pa knappen Back (Tilbage) for at ga tilbage til skaermen Adjust Settings (Juster indstillinger).

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
E?D Settings

Sound
© Settings

@ Auto Print
© ON

Password
Settings

0 QCette
b Setup

—~ Update
"/ software

Back

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
Afsnit 4 - Softwarefunktioner — Adjust Settings (Juster indstillinger)

Sound Settings 3/1/2016 16:02

Audio volume:

D)

System sounds:

OON
Esmea 5 B
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Juster indstillinger — Automatisk udskrivning

P& skeermen Adjust Settings (Juster indstillinger) skal du trykke pa knappen Auto Print (Automatisk udskrivning)
for at &endre, om funktionen til automatisk udskrivning er aktiveret eller deaktiveret. En gron cirkel angiver,
at automatisk udskrivning er slaet til.

Nar Auto Print (Automatisk udskrivning) er indstillet til ON (Til), udskrives testresultaterne automatisk. Nar Auto
Print (Automatisk udskrivning) er indstillet til OFF (Fra), kan du udskrive resultaterne ved at trykke pa knappen

Print (Udskriv).

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

) Date?/T ime
Settings

Sound
© Settings

@ Auto Print
@ ON

Password
Settings

0p QCette
b Setup

~ Update
~/ Software

Automatisk udskrivning slaet TIL

Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Adjust Settings

3/1/2016 15:18

Date/Time
% Settings

ﬁ Auto Print
@ OFF

Sound
O Settings

Password
Settings

f3p QCette
é Setup

~~ Update

Back

Automatisk udskrivning slaet FRA
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Adjust Settings (Juster indstillinger) — Password Settings
(Indstillinger for kodeord)

Analysatoren kan indstilles, sé der kraeves et kodeord for
at se og udskrive patientoplysninger i afsnittet Access Data
(Tilga data).

Hvis beskyttelse med kodeord er deaktiveret, er funktionerne
i Access Data (Tilga data) tilgeengelige for alle brugere.

Hvis beskyttelse med kodeord er deaktiveret, skal du trykke

pa knappen Enter New Password (Indtast nyt kodeord) for
at aktivere beskyttelse med kodeord.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
Eéb Settings

Auto Print
© ON

&

Sound
O Settings

Password
Settings

0 Qlette
é Setup

—~ Update
~/ Software

Back

Password Settings

Enter New
Password

Change
Password

3/1/2016 16:03

Remove
Password

Password protection: Disabled

[I

Afsnit 4 - Softwarefunktioner — Adjust Settings (Juster indstillinger)
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Brug bergringsskaermen eller stregkodescanneren Enter New Password 3/1/2016 16:03
(ekstraudstyr) til at indtaste kodeordet.
Tryk pa knappen Save (Gem). & New password:
Der kraeves nu et kodeord for at se eller udskrive
oplysningerne i afsnittet Access Data (Tilga data).

For at eendre kodeordet skal du trykke pa knappen Change Test Patient 3/7/2016 1656
Password (Skift kodeord). Brug bergringsskaermen eller
stregkodescanneren (ekstraudstyr) til at indtaste det
nuvaerende kodeord. Tryk pa knappen Next (Nzeste), ] Copazim 15 [Fee ek e el i
og indtast derefter det nye kodeord.
Tryk pa knappen Save (Gem).
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For at fjerne beskyttelse med kodeord skal du trykke
pa knappen Remove Password (Fjern kodeord).

Brug bergringsskeermen eller stregkodescanneren /P Current password:
(ekstraudstyr) til at indtaste det nuveerende kodeord.

Tryk pa knappen Next (Nzeste).

Remove Password 3/1/2016 16:06

"Password protection" (Beskyttelse med kodeord) skifter
fra "Enabled" (Aktiveret) til "Disabled" (Deaktiveret).

Der kreeves ikke laengere et kodeord for at se eller udskrive
oplysningerne i afsnittet Access Data (Tilga data).
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Adjust Settings (Juster indstillinger) — QCette Setup Adjust Settings 3/1/2016 16:02
(QCette-opsaetning)

QCette Setup (QCette-opsaetning) initialiserer QCette & Auto Print
til brug ved evaluering af analysatorens ydeevne. © Settings Settings OON
Under initialiseringsprocessen fastlaegges kriterierne
for analysatorens ydeevne. QCette Setup (QCette-

’ Password QO QCette —~ Update
opseetning) skal udfgres, INDEN QCette kares som Settings Setup "~/ Software
en kvalitetskontrolenhed.

Back

Fra Main Menu (Hovedmenu) skal du veelge
Adjust Settings (Juster indstillinger).

QCette Setup 3/1/2016 16:06

Veelg QCette Setup (QCette-opsaetning) i menuen
Adjust Settings (Juster indstillinger) for at begynde.

Indtast bruger-ID for at ga videre til naeste trin. Tryk pa
Naeste for at acceptere ID'et. Der kan skrives 15 bogstaver
og/eller tal i dette felt.
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QCette-ID'et skal indtastes, for du kan ga videre til neeste
trin. QCette-ID'et er QCettes serienummer. Serienummeret
er trykt p& QCette-plastikhuset. Softwaren kreever,

at serienummeret indtastes i det korrekte format:

seks tal (f.eks. 014899). Indtast alle foranstillede nuller.

Denne meddelelse vises, hvis der er en kassette
i analysatoren, inden den naeste skaerm vises.
Fjern kassetten, og tryk pa Next (Naeste).

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

QCette Setup

QCette ID: [[iFELEE

QCette Setup

Remove the cassette
and press

3/1/2016 16:07
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Analysatoren beder derefter brugeren om at isaette QCette QCette Setup 3/1/2016 16:08

og trykke pa Next (Nzeste).
7

Insert the QCette and ‘Q
press

En ti-minutters timer starter. QCette Setup 3/1/2016 16:08

User: USER2 QCette ID: 014899

Analysatoren begynder at initialisere QCette. Forstyr ikke

analysatoren, for resultaterne vises. Initialiseringsprocessen 09:23 remaining ends at 16:18
tager cirka 10 minutter. Initialiseringen kan afsluttes ved at

trykke pa Cancel (Annuller).
- Analyzing

DO NOT REMOVE CASSETTE

Cancel
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Denne meddelelse vises, hvis der blev trykket pa OCette Setun 3/1/2016 16:29
Cancel (Annuller) under testen. Veelg Yes (Ja) for at
stoppe behandlingen, eller vaelg No (Nej) for at fortseette
testen. Denne meddglelse vises i 5 sekunder, hvor.efter Stop processing?
testen fortsaettes. Hvis testen annulleres, skal du fierne
kassetten og trykke pa Finish test (Afslut test).
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Nar QCette Setup (QCette-opsaetning) er gennemfort, vises denne meddelelse. SETUP COMPLETE
(Opsaetning udfert) angiver, at kriterierne for analysatorens ydeevne er blevet fastlagt. Tryk pa Finish (Afslut)

for at vende tilbage til Main Menu (Hovedmenu).

QCette Setup 3/8/2016 10:51

User: 1001 QCette ID: 014899
SETUP COMPLETE Visning og udskrift

Date: 3/8/2016 Analyzer ID: 0000000014
Time: 10:51
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HOLOGIC®

PeriLynx™ QCette Setup

SETUP COMPLETE

TIME: 10:51 DATE: 3/8/2016

USER: 1001
QCETTE ID: 014899
ANALYZER ID: 0000000014
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Denne meddelelse vises, hvis QCette Setup (QCette- 9/3/2016 13:27
opseetning) ikke blev gennemfart. Den indikerer, at
kriterierne for analysatorens ydeevne ikke er blevet
fastlagt. Se Afsnit 7 — Fejlfinding, punkt 8, hvis der Invalid QCette
opstar fejl under QCette Setup (QCette-opseetning).

Close
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Adjust Settings (Juster indstillinger) — Update Software
(Opdater software)

Skaermen Adjust Settings (Juster indstillinger) har en knap,
der giver mulighed for at opdatere softwareversionen.
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Adjust Settings

3/1/2016 16:02

Date/Time
L‘% Settings

o

Sound
Settings

E Auto Print
O ON

Password
Settings

—~ Update
/ Software
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View Reports (Vis rapporter)

Main Menu 3/1/2016 10:34
Fra Main Menu (Hovedmenu) giver knappen View Reports
(Vis rapporter) brugeren mulighed for at se og udskrive =
N L) == T
rapporten over manedlig brug, antallet af test og

funktionerne under Access Data (Tilga data). Test Run ~Run
Patient QCette QC Liquid QC

Last QCette QC: 3/1/2016 9:38

View Enter New Adjust
Reports Calibration Code Settings

Monthly Usage (Manedlig brug)

P& skeermen View Reports (Vis rapporter) skal du trykke
pa knappen Monthly Usage (Manedlig brug) for at se eller View Reports 3/8/2016 10:51
udskrive et resumé af de patienttest, der blev udfert for
hver maned i de sidste 12 méaneder (rullende kalender).

Monthly

Test Counts Access Data
Usage

Bemeerk: For at overfore rapporten over manedlig brug
til en USB-enhed skal du tilslutte et USB-
drev til en hvilken som helst af USB-portene
pa bagsiden af analysatoren, for du trykker

pa knappen Monthly Usage (Manedlig brug)
péa skaermen View Reports (Vis rapporter). | Back
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Brug pil op eller pil ned til at rulle gennem rapporten.

Det samlede antal patienttest vises. Det samlede antal gyldige patienttest og det samlede antal ugyldige

patienttest vises ogsa.
Udskriv rapporten ved at trykke pa knappen Print (Udskriv).

Tryk pa knappen Back (Tilbage) for at ga tilbage til skeermen View Reports (Vis rapporter).
Tryk pa knappen Main Menu (Hovedmenu) for at vende tilbage til hovedmenuen.

Monthly Usage 3/1/2016 16:43

Analyzer ID: 0000000014
Valid Invalid Total
Jul 2015 Visning og udskrift
Jun 2015
May 2015
Apr 2015

[ Main Menu ]
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(" USAGE REPORT: S/N 0000000014 )

TIME: 2:54 PM  DATE: 3/1/2016
MONTH VALID INVAL TOTAL
MAR 00004 00000 00004

FEB 00023 00002 00025

JAN 00050 00001 00051

DEC 00017 00000 00017
NOV 00020 00000 00020
OCT 00021 00001 00022

SEP 00015 00003 00018
AUG 00006 00000 0006

JUL 00010 00001 00011

JUN 00011 00000 00011

MAY 00014 00000 00014
APR 00017 00002 00019

\TTL 00208 00010 00218 )
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Test Counts (Testantal)

Pa skeermen View Reports (Vis rapporter) skal du trykke
pa knappen Test Counts (Testantal) knappen for at se
og udskrive antallet af test efter kategori, der blev udfart
pa analysatoren.

Det samlede antal patienttest, vaeskekontroltest (Liquid QC)
og QCette QC-test vises.

Klik pa knappen Print (Udskriv) for at udskrive rapporten
over testantal (TCR, Test Counts Report).

Tryk pa knappen Back (Tilbage) for at ga tilbage til
skaermen View Reports (Vis rapporter).

Tryk pa knappen Main Menu (Hovedmenu) for at vende
tilbage til hovedmenuen.

Test Counts 3/1/2016 16:44

Analyzer ID: 0000000014
Patient: Liquid QC: QCette QC:

16 p 4
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View Reports

3/8/2016 10:51

Monthly
Usage

Test Counts Access Data

Visning og udskrift

HOLOGIC®
PeriLynx™ System

TEST COUNT RECORD
TIME: 16:44  DATE: 3/1/2016
ANALYZER ID: 0000000014

PATIENT: 16
LIQUID QC: 2
QCette QC: 4
. J
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Access Data (Tilga data) . View Reports 3/8/2016 10:51
Access Data (Tilga data) — Vis/udskriv data

Pa skaermen View Reports (Vis rapporter) skal du trykke
péa knappen Access Data (Tilga data) for at fa adgang

til patientdata, QCette QC-data, vaeske-QC-data eller “’Lljzf;?;y Test Counts Access Data

kalibreringsdata, der er gemt i analysatoren.

Access Data 3/1/2016 16:44
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Veelg den kategori af dataposter, der skal vises og/eller
udskrives.

QCette QC |}| Liquid QC |j| Calibration

[Transfer Data ] [ Main Menu ]




Hvis beskyttelse med kodeord er aktiveret pa analysatoren,
skal du indtaste kodeordet og trykke pa Next (Neeste) for at
tilga patientdata.

Et resumé af dataposter for kategorien vises med den
nyeste post everst pa listen. | dette eksempel er der
valgt patientdata. Brug pil op eller pil ned til at rulle
gennem resumeéerne.
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Access Data 3/1/2016 16:05

f Current password: [Enterorscan OJ | 123 I
o el e :

R e
X
Z X ¢ v M Delete

Test Patient 3/1/2016 16:45
Date/Time Sample ID Result
2/18/2016 13:32 61 ng/mL

2/18/2016 13:21

2/18/2016 11:13




For at se en datapost skal du klikke pa den. Brug pil op eller

Test Patient 3/8/2016 10:52
pil ned til at rulle gennem forskellige dataposter. est Fatien /8/
Sample ID: 20 Cassette Lot: F5020
Tryk pa knappen Print (Udskriv) for at udskrive dataposten. fEN CONC: 130 ng/mL

Tryk pa knappen Back (Tilbage) for at ga tilbage til den

forrige skaerm. Date: 2/18/2016 tItrs

Tryk pa knappen Main Menu (Hovedmenu) for at vende Time: 14:28 : n
. 140 -V

tilbage til hovedmenuen. Cassette QC: Y PASS

Access Data (Tilga data) — Dataoverforsel Access Data 3/1/2016 16:44
| menuen Access Data (Tilga data) giver funktionen Transfer
Data (Overfer data) brugeren mulighed for at overfore

alle de testresultater, der er gemt péa analysatoren, til en
computer, der er tilsluttet til analysatoren via et serielt kabel.

[ Main Menu

Patient QCette QC |}| Liquid QC |j| Calibration

Bemaerk: Analysatoren gemmer maksimalt
1000 patienttestresultater, 50 QCette
QC-resultater, 50 veeske-QC-resultater og
50 kalibreringsresultater.

[ Transfer Data

1
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Tryk pa Transfer Data (Overfor data).

Access Data 3/1/2016 16:05

Hvis beskyttelse med kodeord er aktiveret pa analysatoren, /P Current password:
skal du indtaste kodeordet og trykke pa Next (Neeste).

Bemeerk: Data, der overfores til en computer, er i ASCII-
format. Registrering og organisering af de
overforte data sker efter brugerens skan.
Hologic, Inc. LEVERER IKKE software eller
teknisk support i forbindelse med manipulation
af data, nar de har forladt analysatoren.

Access Data 3/1/2016 16:46

Denne meddelelse vises, mens dataoverforslen er i gang.

Nar overforslen er afsluttet, vises skeermen View Reports Transferring data...

(Vis rapporter).
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Afsnit 5 — Vedligeholdelse af analysatoren

Generel rengering
Hold analysatoren fri for stov. Renger om nedvendigt den udvendige del, herunder bergringsskaermen, med en
fugtig klud og mildt rengeringsmiddel.

A ADVARSEL: UNDLAD at lade veesker sive ind i analysatoren. Hold analysatoren tar hele tiden. Hvis der
treenger vaeske ind i analysatoren, kan det medfare beskadigelse af de elektriske komponenter, og
brugeren kan maske fa sted.

FORSIGTIG: UNDLAD at bruge oplasningsmidler af nogen art pa nogen del af analysatoren. Oplgsningsmidler
kan beskadige bergringsskaermens skaerm.

Rengering af kassetteissetningsstedet
Kassetteisaetningsstedet kan komme i kontakt med biologiske vaesker og bar rengares regelmaessigt.
FORSIGTIG: Brug passende laboratorieprocedurer til handtering af biologiske risikomaterialer.

Rengeringsmidler, der er godkendt til brug

Reagenser, der ikke er angivet nedenfor, kan forarsage misfarvning af analysatorens kabinet og beraringsskeermen.
Rengoeringsmidlerne nedenfor ma kun pafores med en klud eller en laboratorieserviet. Pafer ALDRIG midler
med spray.

* 70 % ethanol

* Generelt laboratorierenggringsmiddel med desinfektionsegenskaber
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Afsnit 6 — Printer

llsegning af printeretiketter

Se Afsnit 2 - Installation for at f& vejledning om, hvordan printeren tilsluttes til PeriLynx-analysatoren.
Bemaerk: UNDLAD at installere noget af den Dymo Label-software, der folger med printeren.

1. Abn printerdaekslet for at fa adgang til printeren indvendigt. Fjern alt emballagemateriale.
2. Tag etiketspolen ud af printeren.

3. Bemeerk, at der er forskel pa etiketspolens VENSTRE og HAJRE side. Se illustrationen i hver side for korrekt
samling. Hajre side glider ind og ud og kan fjernes helt for at ileegge etiketruller.

4. Fjern den HOJRE SIDE af spolen ved at skubbe den af den hgjre ende.
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5. Sefigur 1, mens du folger disse vejledninger:
Skub rullen med etiketter over spolen fra hgjre mod
venstre som vist i figur 1(a). Saet derefter hgjre side af
spolen pa igen, og skub den fast mod etiketrullen som
vist i figur 1(b). Serg for, at der ikke er noget mellemrum
mellem rullen og spolen. Etiketterne fremfores fra
bunden af rullen.

6. Seorg for, at stramkablet er tilsluttet. Teend printeren
ved at sastte stikket i en stikkontakt. Streamindikatoren
blinker, og printermotoren karer, mens den leder efter
etiketter til fremforing.

7. Hold spolen med etiketter i den ene hand, og brug
den anden hand til at fere den frie ende af rullen ind
i fremfaringsabningen pa indersiden af printeren,
som vist i figur 2. (Hvis det er lettere, kan du hvile
etiketterne pa printerens averste kant, sa du kan
bruge begge haender til at fremfore etiketterne).
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8. Skub enden ind i abningen, indtil der mzaerkes en let modstand.
Fortsaet med at skubbe forsigtigt. Etiketfremferingsmotoren
fremfarer enden og farer etiketterne gennem printeren og ud af
udgangsabningen. Printeren stopper automatisk fremfaringen,
nar den nar enden af den forste etiket. Hvis motoren holder op
med at kere, mens den stadig er i feerd med at fremfore etiketter,
skal du trykke pa fremfaringsknappen for at starte den igen.
(Motoren vil kere et par sekunder, og stoppe og starte igen,
som beskyttelsesforanstaltning).

9. Iseet etiketrullen i printeren. Spolen passer ind i de haevede
kantabninger i printeren.

10. Luk daskslet. Printeren er nu klar til at udskrive etiketter.
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Fjernelse af en tom etiketrulle

Nar printeren er labet tor for etiketter, blinker stremindikatoren.

1. Lad printeren veere teendt, og abn daeskslet. Den sidste etiket pa rullen kan veere fastgjort til den rillede
kerne med et stykke tape. Hvis det er tilfaeldet, skal du bruge en saks til at klippe etiketten over mellem
rullen og etiketfremfaringsabningen. Fjern etiketrullen fra printeren.

2. Tryk pa fremfaringsknappen pé printerens frontpanel for at skubbe det resterende etiketmateriale ud
af printeren.

3. Skub denrrillede kerne af hgjre side af spolen, og fjern den.

4. llaeg en ny rulle etiketter (se llaegning af printeretiketter for vejledning).
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Fjernelse af papirstop

Bemaerk: Afriv udskrifter, nar de genereres, for at forhindre papirstop. Lad ikke etiketrullen rulle ud af printeren.

Hvis etiketterne sidder fast i printeren, skal du felge disse trin for at fierne dem.

1. Abn printerdaekslet, og brug en saks til at klippe etiketten over mellem fremfaringsabningen og etiketrullen.

2. Tryk pa fremfaringsknappen pé printerens frontpanel for at fore etiketten gennem printeren. llzeg etiketterne
igen (se Fjernelse af en tom etiketrulle for vejledning).

3. Huis etiketten ikke kan komme gennem fremferingsdbningen, skal du fierne etiketspolen fra printeren.
Treek den fastklemte etiket forsigtigt ud af printeren gennem fremfaringsabningen.

4. Huvis det er nadvendigt, kan printerens frontramme fjernes for bedre adgang til skrivehovedet. Abn laget,
og traek forsigtigt op i kanten af frontdaekslet (1, se nedenfor). Skub stykket fremad (2). Rammen kan nu
traekkes af.
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5. Tryk handtaget til venstre pa printeren fremad for at frigere skrivehovedets tryk mod etiketten.

6. For at samle printerrammen igen skal du skubbe dzekslet pa igen. Serg for, at tappene i bunden og i toppen
gar i indgreb. llzeg etiketterullen igen.
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Afsnit 7 - Fejlfinding

Generel information

PeriLynx-analysatorens software er designet til nem fejlfinding. Veer altid opmeerksom pa biptonerne, og felg
anvisningerne pa skeermen for at opna den bedste ydeevne fra systemet. Tabellen nedenfor viser potentielle
problemer, kilder til problemer og anbefalede lgsninger. Ring til teknisk support hos Hologic, hvis du har
spergsmal, der vedrgrer PeriLynx-systemets ydeevne.

PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING
1 Analysatorens Analysatorens Sarg for, at analysatorens strgmkabel er fast tilsluttet til
skaerm er tom. | stremkabel analysatoren.

og/eller adapter
Sarg for, at analysatorens stremadapter er den adapter,
der fulgte med analysatoren.

Sarg for, at analysatorens strgmadapter er tilsluttet til et
vekselstrgmsudtag med jordforbindelse.

Teend/ Sarg for, at analysatorens taend/sluk-kontakt er i teendt position.
sluk-kontakt
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tegn vises pa
skaermen, og
analysatoren

reagerer ikke pa

input pa berg-

ringsskaermen.

PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

2 Der vises analysator Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte
en fejlkode, systemet.
fgrste gang
analysatoren Se tabellen Fejlkoder (ugyldige resultater), hvis fejlkoden
teendes. stadig vises.

3 Analyse- Midlertidig Afbryd printerens strgmkabel fra analysatoren.
processen stremafbrydelse
afbrydes, Sluk for analysatoren.
og/eller
usaedvanlige Tilslut printerens streamkabel til analysatoren igen.

Teend for analysatoren.

Fortseet med testen.
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PUNKT | PROBLEM

KILDE

LOSNING

4 Printeren
udskriver ikke

Printeren er
ikke tilsluttet
Printerens
stremkabel

USB-kabel

Printeretiketter

Printeren var
ikke tilsluttet, da
testen blev kart.

Sarg for, at printerens stremkabel er tilsluttet korrekt til
analysatoren. Strgmindikatorlampen skal veere teendt.

Sarg for, at USB-kablet er tilsluttet til printeren og analysatoren.

Kontroller, om printeren er Igbet ter for printeretiketter.
Kontakt kundeservice for at bestille printeretiketter.

Tilslut printeren til analysatoren. Sluk for analysatoren og
teend den igen. Genkald testresultatet pa analysatorens
skaerm (View Reports (Vis rapporter), Access Data (Tilga
data), Patient. Veelg rapporten pa listen for at abne den). Tryk
pa Print (Udskriv) pa analysatoren for at udskrive resultatet.
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ikke fiernes fra
analysatoren.
(Bemaerk:
Prgv ikke at
tvinge eller
lirke den ud af
analysatoren).

PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

5 Printeren Printer Afbryd printerens streamkabel fra analysatoren.
udskriver med Sluk for analysatoren.
en usadvanlig Tilslut printerens stremkabel til analysatoren igen.
skrifttype. Teend for analysatoren.

6 Analysatoren Strgm Kalibreringen forbliver i hukommelsen. Nulstil kun kalibreringen,
slukkede efter hvis analysatoren beder om det.
kalibrering,
eller der opstod
stramsvigt efter
kalibrering.

7 Kassetten eller | Analysator Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte
QCette kan systemet.

Fortseet med testen, hvis kassetten/QCette nu let kan fijernes.

Ring til teknisk support, hvis kassetten/QCette stadig ikke let
kan fjernes.
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PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

8 Opsaetning af PeriLynx QCette [ Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte
PeriLynx QCette | eller analysator | systemet.
blev ikke
gennemfart. Sarg for, at QCette er ren og ikke beskadiget. QCette kan

rengaeres med trykluft pa dase.

Gentag QCette-opsaetningen som beskrevet i Afsnit 4 —
Softwarefunktioner — Detaljerede beskrivelser. Hvis QCette-
opsaetningen kan gennemfares, sa kar QCette QC efterfulgt
af Run Liquid QC (Kegr vaeske-QC).

Undlad at stade eller ryste analysatoren eller QCette
under testen.

Hvis QCette-opsaetningen stadig ikke gennemfares, sa ring
til teknisk support.
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PUNKT

PROBLEM

KILDE

LOSNING

PeriLynx QCette
fik resultatet
Ikke gennemfart
i den daglige
kvalitetskontrol.

PeriLynx QCette
eller analysator

Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte
systemet.

Bekreeft, at QCette-serienummeret pa enheden svarer til det
serienummer, der er programmeret i analysatoren, som er
angivet pa QCette QC-resultatudskriften.

Sarg for, at QCette er ren og ikke beskadiget. QCette kan
renggres med trykluft pa dase.

Kar QCette QC. Hvis den kan gennemfares, er der ikke
behov for yderligere fejlfinding.

Hvis Kar QCette QC mislykkes, skal du udfere QCette-
opsaetning. (Fra Main Menu (Hovedmenu) skal du veelge
Adjust Settings (Juster indstillinger) og derefter QCette Setup
(QCette-opseetning). Nar QCette-opseetningen er afsluttet, skal
du kegre QCette QC efterfulgt af Kar veeske-QC. Hvis begge
gennemfgres, er der ikke behov for yderligere fejlfinding.

Hvis Kar QCette QC stadig ikke gennemfgres, sa ring til
teknisk support.
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for omradet
for acceptable
resultater.

PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

10 Veeske- Veaeskekontrol Kontroller, at Rapid fFN 10Q-kassetterne ikke er udlgbet og
kontrolresultat er blevet opbevaret korrekt.
ligger uden Sarg for, at den kalibreringskode, der er programmeret

i instrumentet, stemmer overens med kalibreringskoden
pa kassetteaesken.

Kontroller, at kontrollen ikke er udlgbet, og at den hverken
er uklar eller misfarvet.

Hvis der er mistanke om kontamination af kontrollerne,
skal du abne en ny aeske med kontroller.

Laes Rapid fFN-kontrolkittets iseetningsvejledning for ar sikre,
at den korrekte procedure blev fulgt. Gentag testen med en
ny kassette. Hvis kontrolresultatet er acceptabelt, er der ikke
behov for yderligere fejlfinding.

Hvis kontrolresultatet stadig ligger uden for omradet for
acceptable resultater, sa ring til teknisk support.
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PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

11 Ugyldigt Interne kontroller | Se tabellen Fejlkoder (ugyldige resultater).
vaeskekontrolte- | Analysator-QC: .
stresultat. lkke gennemfort Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte

Kassette-QC:
Gennemfart

systemet.

Kar QCette QC. Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar
QCette QC) er Pass (Gennemfgart), skal du teste kontrollen
igen pa en ny kassette. Hvis begge gennemfgres, er der ikke
behov for yderligere fejlfinding.

Hvis resultatet af Run QCette QC (Ker QCette QC) er
Fail (Ikke gennemfart), skal du ringe til teknisk support.

Interne kontroller
Analysator-QC:
Gennemfgart
Kassette-QC:
Ikke gennemfart

Bekreeft, at der blev tilsat 200 ul kontrol.

Laes Rapid fFN-kontrolkittets iseetningsvejledning for ar sikre,
at den korrekte procedure blev fulgt. Gentag testen med en
ny kassette. Hvis kontrolresultatet er acceptabelt, er der ikke
behov for yderligere fejlfinding.

Undlad at stade eller ryste analysatoren eller kassetten
under testen.

Hvis kontrollen stadig er ugyldig, sa ring til teknisk support.
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PUNKT | PROBLEM KILDE LOSNING

12 Ugyldigt Interne kontroller | Se tabellen Fejlkoder (ugyldige resultater).
patienttes- Analysator-QC: | g,k for analysatoren og teend den igen for at genstarte
tresultat lkke gennemfart | gy stemet.
Kassette-QC: , :
Gennemfart Kar Run QCette QC (Kar QCette QC) igen. Hvis resultatet

er Pass (Gennemfgrt), skal du teste pra@ven igen pa en ny
kassette. Hvis begge gennemfares, er der ikke behov for
yderligere fejlfinding.

Hvis resultatet af patienttesten er Invalid (Ugyldigt), skal
du ringe til teknisk support.

Interne kontroller | Bekreeft, at der blev tilsat 200 pl prgve.

Analysator-QC: || z5 Rapid fFN 10Q-kassettekittets isstningsvejledning
Gennemfort for ar sikre, at den korrekte procedure blev fulgt.
Kassette-QC: Gentag testen med en ny kassette.

Ikk fort
© gennemte Undersgg kassetten. Viskgse patientprgver kan medfare,

at prevestrgmmen over membranen er ufuldsteendig.
Se, om der er tegn pa kontamination af praven
(smgremidler, seebe, desinfektionsmiddel, cremer).

Test praven igen pa en ny kassette. Hvis problemet ikke
afhjaelpes, skal du kontakte lzegen og anbefale, at en ny
prgve tages om 24 timer.
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Fejlkoder (ugyldige resultater)

FEJLKODE DEFINITION FEJLFINDINGSPROCEDURE
003, 004, 007, 020, | Interne kontroller Se Fejlfinding, punkt 11 og 12.
024, 100, 103, 104, | Fejl ved
107, 120, 124 kassette-QC
142A Mgrk teeller Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte systemet.
uden for omrade Kagr Run QCette QC (Kgr QCette QC) igen.
Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar QCette QC) er Pass (Gennemfart),
skal du fortseette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC
(Kar QCette QC) er Fail (Ikke gennemfart), skal du kontakte teknisk support.
142B Temperaturfejl Sluk for analysatoren og taend den igen for at genstarte systemet.
Kgr Run QCette QC (Kar QCette QC) igen.
Hvis resultatet af Run QCette QC (Kgr QCette QC) er Pass (Gennemfgart),
skal du fortseette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC
(Ker QCette QC) er Fail (Ikke gennemfert), skal du kontakte teknisk support.
0622 Muligt Sluk for analysatoren og taend den igen for at genstarte systemet.
spaendingsproblem | Kgr Run QCette QC (Kar QCette QC) igen.
Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar QCette QC) er Pass (Gennemfart),
skal du fortsaette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC
(Kgr QCette QC) er Fail (Ikke gennemfart), skal du kontakte teknisk support.

Ring til teknisk support, hvis analysatorfejl vedvarer eller gentager sig.

Brugermanual til PeriLynx™ systemet

Afsnit 7 — Fejlfinding

7-10




FEJLKODE

DEFINITION

FEJLFINDINGSPROCEDURE

0720
0721

Muligt
motorproblem

Sluk for analysatoren og taend den igen for at genstarte systemet.

Kgr Run QCette QC (Kar QCette QC) igen.

Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar QCette QC) er Pass (Gennemfart),
skal du fortsaette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC

(Kgr QCette QC) er Fail (Ikke gennemfart), skal du kontakte teknisk support.

OD24

Muligt QCette-
problem

Sluk for analysatoren og taend den igen for at genstarte systemet.
Renggr QCette i henhold til issetningsvejledningen.
Gentag QCette-opseaetning (se Fejlfinding, punkt 8).

OE21

Hgijt lysniveau

Sluk for analysatoren og teend den igen for at genstarte systemet.

Kontroller, om der er nogen nye kilder til staerkt lys (for eksempel om
analysatoren for nylig er blevet flyttet hen i naerheden af et vindue, om der
er blevet skiftet laboratorielamper, om persiennerne er abne). Fjern kilden til
steerkt lys, hvis det er muligt, eller flyt analysatoren.

Se Fejlfinding, punkt 11 og 12. Kgr Run QCette QC (Ker QCette QC) igen.
Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar QCette QC) er Pass (Gennemfart),
skal du fortseette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC

(Kgr QCette QC) er Fail (Ikke gennemfart), skal du kontakte teknisk support.

OE22, OE23

Muligt optikproblem

Sluk for analysatoren og taend den igen for at initialisere systemet igen.

Kgr Run QCette QC (Kar QCette QC) igen.

Hvis resultatet af Run QCette QC (Kar QCette QC) er Pass (Gennemfart),
skal du fortseette med normal drift. Hvis resultatet af Run QCette QC

(Kgr QCette QC) er Fail (Ikke gennemfart), skal du kontakte teknisk support.

Andre koder

Ring til teknisk support.

Ring til teknisk support, hvis analysatorfejl vedvarer eller gentager sig.
Brugermanual til PeriLynx™ systemet
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Afsnit 8 — Service

Teknisk support

Analysator
PeriLynx-analysatoren er et selvstaendigt instrument. Der er ingen dele, som brugeren kan servicere.

Ved korrekt vedligeholdelse og brug ber analysatoren fungere palideligt med minimal opmaerksomhed.
Hvis der skulle opsta et problem, henvises til afsnit 7, Fejlfinding. Kontakt teknisk support hos Hologic,
hvis analysatoren skal serviceres.

Printer
Printeren er et selvsteendigt instrument. Hvis der skulle opstéa et problem, henvises til Afsnit 7 — Fejlfinding.
Kontakt teknisk support hos Hologic, hvis printeren skal serviceres.

Stregkodescanner (ekstraudstyr)
Stregkodescanneren er et selvstaendigt instrument. Kontakt teknisk support hos Hologic, hvis der skulle opsta
et problem.
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Kontaktoplysninger
Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
www.hologic.com

Teknisk support (uden for USA og Canada)

Tif.:
Asien: +852 3526 0718 Holland: 0800 0226782
Australien: +61 2 9888 8000 Norge: 800 15564
Dstrig: 0800 291919 Portugal: 800 841034
Belgien: 0800 77378 Spanien: 900 994197
Danmark: 8088 1378 Sydafrika: 0800 980 731
Finland: 0800 114829 Sverige: 020 797943
Frankrig: 0800 913659 Schweiz: 0800 298921
Tyskland: 0800 1830227 UK: 0800 0323318
Irland: 1800 554144 Andre lande: 00800.800.29892
Italien: 800 786308

Internationalt faxnummer: 0041.21.633.39.10 e-mail: InternationalTechSupport@Hologic.com
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Reservedele

Stregkodescanner

Del Katalognummer
Printeretiketter 52660-001
PeriLynx QCette PRD-04007
Rapid fFN 10Q veeskekontrolkit PRD-01019
Provetagningskit PRD-01020
Rapid fFN-kassetter, aeske med 26 pakker PRD-01018
MEL-00970

Brugermanual til PeriLynx-systemet

MAN-07695-001

Kontakt fFN-kundeservice for at bestille reservedele.

Kontaktoplysninger
Kundeservice (uden for USA og Canada)
Kontakt dit nsermeste kontor. Du kan finde det
neermeste kontor pa
www.ffntest.com
eller www.hologic.com
eller pa telefon 00800-800-29892
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En kopi af Hologics begraensede garanti og andre salgsvilkar og -betingelser kan rekvireres ved at kontakte
kundeservice pa ovenstaende telefonnumre.

PeriLynx" system

Analysatorens serienummer

Printerens serienummer

Stregkodescannerens serienummer (ekstraudstyr)

Afsendelsesdato
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