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Generelle oplysninger

Patenter og licenser:

Geldende patenter kan fas ved at kontakte ProciseDx pa Info@procisedx.com

Varemerker

ProciseDx er et registreret varemarke tilhgrende ProciseDx Inc.

Kontaktoplysninger

ProciseDx Technical Support: TechSupport@procisedx.com
+41 55 539 19 00

Haendelsesrapportering:

Enhver alvorlig hendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Pakkens indhold

ProciseDx-platformen bestar af:
- ProciseDx-instrumentet
- 01044-00464 Indgangsledning til stramforsyning 8 fod (UK)
- 01044-00465 Indgangsledning til stremforsyning 6 fod (EU)
- Denne systemhandbog
- ProciseDx-patronholder eller -bakke

d EC |REP

ProciseDx Inc. Qarad EC-REP BV
9449 Carroll Park Drive Pas 257, B-2440 Geel, Belgien
San Diego, CA 92121
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Oversigt over instrumentet

Tilsigtet brug
ProciseDx-instrumentet er beregnet til brug med Procise analysepatroner fremstillet af

ProciseDx Inc. til in vitro-diagnose og kvantificering af forskellige mal eller tilstande hos
humane patienter. Platformen skal bruges i overensstemmelse med brugerdokumentation
og facilitetsspecifikke bestemmelser. ProciseDx-systemet er beregnet til brug pa point-
of-care, i kliniske laboratorier, i hospitalslaboratorier eller i naerheden af
patientlaboratorier.

Tilsigtet formal

ProciseDx-analysatoren er en semi-automatiseret enhed designet til at kere proprietere,
kvalitative eller kvantitative Procise-immunoanalyser og kan i forbindelse med disse
analyser bruges til screening, overvagning, diagnose eller hjelpe med

diagnosticering. ProciseDx-analysatoren kan male en lang raekke analytter, der findes i
flere biologiske pravetyper, som kan males ved immunoanalyser, der deekker en lang
reekke medicinske tilstande. ProciseDx-analysatoren og Procise-analyser er beregnede til
brug i kliniske laboratorier, point-of-care eller leges kontormiljger.

Betjeningsprincipper — Instrument

Instrumentet maler bade fluorescens og absorbering af en patientprgve indeholdt i et
brugertilpasset engangsprodukt, som har forbindelse til det optiske system.

Fluorescensmalingen bruger epifluorescensarkitektur. Prgven er magnetiseret ved 365
nm, og det udsendte lys passerer gennem et af syv programmerbare bandpasfiltre til
detektoren og forbindes analogt til digital omformer. Den resulterende digitale udgang er
korrigeret for temperatur, justeret for instrument-til-instrument-variabilitet og konverteret
til relative fluorescensenheder (RFU).

Absorbansmalingen foretages ved at sende synligt lys gennem prgven og derefter
konvertere til optisk densitet (OD) ved at beregne logaritmen af forholdet mellem dette
signal og signalet ved fraveer af prove.

De beregnede RFU- og OD-vardier anvendes derefter af analysespecifikke algoritmer til
at beregne kvantitative og kvalitative resultater.

Betjeningsprincipper — Kalibreringspatron

ProciseDx-kalibreringspatron, varenr. 4759, distribueres separat. Kalibreringspatronen
bruges til at udfere periodiske kalibreringskontroller af ProciseDx-instrumentet, varenr.
4390. Kalibreringspatronen er et ngdvendigt tilbeher til ProciseDx-systemet.

4 | Side



ProciserV

ProciseDx-kalibreringspatronen fungerer som en referencestandard. Den periodiske
kalibreringskontrol udfgres ved installationen og hver 30. dag for at sikre, at ProciseDx-
instrumentet fungerer korrekt. Kalibreringspatronen indeholder den samme fluorofor,
terbium, som den, der anvendes i Procise-analyser. Terbium bundet inden for et kryptat
er magnetiseret ved hjeelp af en 365 nm UV LED og den resulterende emission er aflaest
ved 620 nm. Signalet i relative fluorescensenheder (RFU) sammenlignes med den RFU-
veerdi, der er indlejret i patronstregkoden, der blev tildelt under fremstillingen af
patronen. Forskellen i den malte RFU fra kalibreringskontrollen og den forventede RFU-
veerdi fra stregkoden bruges derefter til at bestemme, om Instrumentet fungerer inden for
sine specifikationer.

Instrumentskaermen viser kalibreringsstatus som et ikon i sidehovedbjeelken; gran for
ok, gul ‘= for kalibrering, der skal udfgres inden for 24 timer, og rad <* for kalibrering,
der er overskredet eller mislykket. Hvis kalibreringsstatus er "mislykket", kan brugeren
ikke kare patienttest eller analysekontroller, far der er udfert en vellykket
kalibreringskontrol. Hvis en kalibrering mislykkes, kan brugeren gentage processen med
den samme kalibreringspatron eller en anden kalibreringspatron. Hvis den gentagne
kalibrering mislykkes, skal brugeren kontakte ProciseDx Technical Support.

Ydeevnekarakteristika

Fluorescens 0 til 65 x 10° RFU +/-5 % ved 620 nm
Absorbans 0 til >3,5 OD +/-0,3 OD ved 575 nm og 665 nm

Ydeevnen bekraftes ved at kere kalibreringskontrollen mindst én gang hver 30. dag og
ved at kare kvalitetskontrol pa analyser efter behov.

Ydeevnen overvages ogsa kontinuerligt ved hjalp af indbyggede hardware- og
softwarekontroller. Eventuelle afvigelser vil resultere i en advarsel eller fejimeddelelse
til brugeren.

EMC-overholdelse

Dette medicinske IVD-udstyr overholder kravene til emission og immunitet beskrevet i
IEC 61326 0g 60601-1-2. Dette udstyr er designet og testet i overensstemmelse med
CISPR 11 klasse A. | et husholdningsmiljg kan det forarsage radiointerferens, og i sa fald
skal du muligvis treeffe foranstaltninger for at afhjeelpe interferensen. Det
elektromagnetiske miljg skal evalueres, inden enheden tages i brug.

Bemeerk: Dette udstyr er blevet testet og fundet at overholde graenserne for en digital
enhed i klasse A i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet til at
yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, nar udstyret betjenes i et kommercielt
miljg. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis
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det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionsmanualen, forarsage
skadelig interferens i radiokommunikation. Betjening af dette udstyr i et boligomrade vil
sandsynligvis forarsage skadelig interferens, og i sa fald skal brugeren korrigere
interferensen for egen regning. Det elektromagnetiske miljg skal evalueres, inden
enheden tages i brug.

& Advarsler

e Brug af analysatoren ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da det
kan resultere i forkert drift.

e Brug ikke denne enhed i naerheden af kilder til steerk elektromagnetisk straling (f.eks.
uafskeermede internationale RF-kilder), da disse kan forstyrre korrekt drift.

e Brug en godkendt netledning pa mindre end 2 meter med jordforbindelse. Brug af
andre strgmkabler kan resultere i gget emission eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for analysatoren.

e For at undga forringelse af analysatorens ydeevne ma barbart RF-
kommunikationsudstyr, herunder antenner, periferiudstyr osv. ikke anvendes tettere
end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af analysatoren, herunder dens stremledning.

& Advarsler og forholdsregler

Installér enheden pa en overflade, der er jeevn og ter.

Installér ikke instrumentet i direkte sollys eller i neerheden af varmekilder.

Installér ikke instrumentet pa en baenk med en centrifuge eller en vibrationskilde.
Kalibreringspatronen er lysfglsom. Opbevar den i folieposen, nar den ikke bruges til
kalibrering.

Instrumentet ma ikke flyttes, abnes eller frakobles, mens en test er i gang.

Opbevar ikke genstande oven pa instrumentet, eller stabl instrumenter.

Tab ikke instrumentet, da det kan medfare beskadigelse.

Frakobl ikke instrumentet, mens instrumentet er teendt.

Brug ikke mekaniske genstande til at trykke pa bergringsskaermen, f.eks. en pen eller
en pegepind. Bergringsskeermen vil fungere korrekt med menneskelig bergring eller
en behandsket hand.

ProciseDx-platformen er designet til sikker og palidelig drift, nar den anvendes i
overensstemmelse med systemhandbogen. Hvis instrumentet anvendes pa en made, der
ikke er specificeret i instruktionerne, kan den designede beskyttelse blive forringet. Alle
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advarsler og forholdsregler skal falges for at undga usikre handlinger, der potentielt kan
resultere i personskade pa brugeren eller beskadigelse af instrumentet.

&Advarsel

Sadan reduceres risikoen for elektrisk sted:

Tag instrumentets stik ud af stikkontakten inden rengering.

Ma ikke nedsaenkes i vand eller rengaringsoplasninger.

Sprajt ikke nogen materialer direkte pa nogen del af instrumentet.
Forsgg ikke at abne andre dele af instrumentet end laget.

Set instrumentet i en godkendt stikkontakt med jordforbindelse.
Brug en godkendt netledning med jordforbindelse

& Potentiel biologisk fare

Sadan reduceres risikoen for biologisk fare:

Bortskaf brugte praver i overensstemmelse med faderale, statslige og lokale krav.
Praver og patientprever skal behandles som potentielt biologisk farligt materiale.
Fuldfar instrumentrenggringen, som beskrevet i afsnittet Rengaring.

Fa specifik treening eller vejledning, hvis du ikke er fortrolig med prgvetagnings- og
handteringsprocedurer.

Det anbefales at bruge handsker ved handtering af patientpraver.

% UV-eksponering

Sadan reduceres risikoen for UV-eksponering:

Forsgg ikke at abne kabinettet.

o Abn ikke lget, nér en test er i gang.

& Forsigtig

Sadan reduceres risikoen for fejlagtige resultater:

Forsgg ikke at kare en test, hvis der er en fejltilstand, som ikke kan korrigeres.
Brug analysetestseettet inden udlgbsdatoen.
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o Der henvises til den analysespecifikke indleegsseddel for oplysninger om specifikke
test.

e Falg brugsanvisningen, herunder denne systemhandbog.

Sadan reduceres risikoen for beskadigelse af instrumentet:

e Instrumentet er designet til at blive brugt pa en flad overflade under
laboratorieforhold.

e Instrumentet er ikke designet til at modsta fugt, ekstrem fugtighed eller ekstreme
temperaturer.

e Instrumentet er ikke designet til at modsta voldsomme stad eller vibrationer.
e Forsgg ikke at abne eller adskille instrumentet.
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Indfgring af instrumentet

ProciseDx-systemet bestar af hovedinstrumentet, en stremledning (der medfalger bade til
EU og Storbritannien) og den installerede software. Kalibreringspatron og
analysekomponenter leveres separat.

ProciseDx-systemets forside og side:

Bergringsskaerm/hovedgraenseflade
Teend/sluk-knap

Indbygget stregkodescanner
Instrumentlag

Eall el

Abnet instrument

5. Isaetningsplacering af analysepatron
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Instrumentets bagside

6. Standard USB-porte (2)
7. RJ45-netvaerksforbindelse
8. Strgmport

ProciseDx-patronbakke

ProciseDx-patronholderen og -patronbakken er beregnet til at hjeelpe med at kare en
patientpatron under en typisk arbejdsgang. Brug er valgfri, baseret pa din gnskede
arbejdsgang.

Patronholder

Patronbakke
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For at bruge den skal du lgfte forkanten af
instrumentet og indsatte patronholderens eller
patronbakkens abne rektangel under en af de forreste
fodder pa instrumentet. Nar en dben patronanalyse
skal seettes ned under en testarbejdsgang, kan den
settes i holderen for at forblive opretstaende.
Patronen kan kun isattes i én retning.

ProciserV

11 | Side



ProciserV

Symboler

Symboler

Definition

Se brugsanvisningen

L

Producent
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
REF Katalognummer
SN Serienummer

o

Temperaturbegraensning

m
(o)

REP

Autoriseret repreesentant i EU

Direktiv 2002/06/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE)

Enhed til test taet pa patienten

@ = |4

Enhed er ikke til selvtestning

N
m

Conformité Européenne — Produktet er i overensstemmelse med
de veesentlige krav i den relevante EU-lovgivning
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Installation af systemet

Tag ProciseDx-instrumentet, elledningen og dokumentationen ud af &esken og
emballagen. Lag alle emballagematerialer tilbage i instrumentaesken, og opbevar dem til
eventuel fremtidig brug. Anbring instrumentet pa en ren, ter og plan bordplade.
Instrumentet ma ikke placeres et sted med direkte sollys.

Set elledningen i stramporten bag pa ProciseDx-instrumentet. Szt derefter ledningen i
en tilgengelig stikkontakt. Brug kun den medfelgende ledning med ProciseDx-
instrumentet. Kontakt ProciseDx Inc. Customer Support, hvis du har brug for et nyt
strgmkabel.

Ved tilslutning til et fysisk netveerk skal der settes et netveerkskabel i RJ-45-porten pa
bagsiden af ProciseDx-instrumentet. Tilslut den anden ende af netvaerkskablet til en
tilgaengelig netvaerksport. Hvis du opretter forbindelse til et wi-fi-netveerk, bedes du se
instruktionerne senere i handbogen.

Teend for instrumentet ved at trykke pa teend/sluk-knappen foran midt pa ProciseDx-
instrumentet. Det tager et gjeblik at starte og derefter klargagre ProciseDx-instrumentet til
ops&tning. Falg instruktionerne i afsnittet om indledende opsetning nedenfor.

USB-portene kan bruges til at forbinde et USB-flashdrev. Advarsel: Indsat ikke
fremmedlegemer i USB-portene.

SOFTWAREOVERSIGT

Ikoner
Billede Betydning
O Kar patienttest: Valg dette ikon fra hovedmenuen for at begynde
ﬁa arbejdsgangen for karsel af en analyse pa en patientprgve.
Kar patienttest
Analysekontroller: VVeelg dette ikon i hovedmenuen for at
pabegynde kvalitetskontrolprocedurer (KK) for et individuelt
Analysekontroller analyselot.
/I\ Kar kalibrering: Valg dette ikon i hovedmenuen for at

\ / pabegynde kalibreringen af ProciseDx-instrumentet.
I

Kar kalibrering

Hjeelp: Velg dette ikon i hovedmenuen for at se tilgeengelige
hjeelpeemner pa ProciseDx-instrumentet.

Hjeelp
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Hjelpevideo: Velg dette ikon fra skeermen Kar patienttest for at
se tilgeengelige hjelpevideoer.

I
E

Gennemse resultater

Gennemse resultater: Veelg dette ikon fra hovedmenuen for at
gennemse tidligere resultater, der blev kart pa ProciseDx-
instrumentet.

1
2
3

Analysestatus

Analysestatus: Velg dette ikon fra hovedmenuen for at se
kontrolstatus, lotudlgb og resultater fra tidligere KK-handelser.

Supervisorindstillinger

Supervisorindstillinger: Vealg dette ikon fra hovedmenuen for at
justere supervisor-niveauindstillingerne pa ProciseDx-
instrumentet.

Tilbage: Valg dette ikon for at ga til det forrige skeermbillede
eller trin i en arbejdsgang.

Annuller: Valg af dette ikon annullerer et igangverende trin og
vender tilbage til det forrige skeermbillede. Nogle annulleringer
kreever en bekraftelse, far de udfares.

Naeste/Start: Dette ikon vil vere tilgeengeligt, nar alle

ngdvendige data er blevet indtastet for at fa adgang til det naeste
skeermbillede eller trin i en arbejdsgang. Hvis ikonet er synligt,
men ikke kan veelges, skal yderligere ngdvendige data indtastes.

Op: Flyt op pa en liste med elementer.

Ned: Flyt ned pa en liste med elementer.

LNED VYV Oro

Slet: Nar du indtaster data eller tekst, skal du veelge dette ikon for
at slette tegnet for markaren.

1
[ —]

Stregkodeindtastning: Nar dette ikon er i et dataindtastningsfelt,
kan dataene indtastes ved at bruge stregkodescanneren. Hvis
stregkodelaeseren ikke er aktiv, skal du trykke pa ikonet for at
aktivere scanneren.
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Udskriv: Velg dette ikon for at udskrive et resultat eller
systemoplysninger pa en ekstern printer (selges separat).

[}

Fuldfgrt/Gyldig: Dette ikon vises, nar en analyse, kontrol eller
kalibrering er fuldfart.

| X

Mislykket: Dette ikon vises, nar en analyse, kontrol eller
kalibrering mislykkedes.

Ugyldig: Dette ikon vises, nar en kontroltest af analysen giver et
ugyldigt svar.

A

Fejl: Dette ikon vises, nar der er opstaet en fejl. Hvis der vises
en fejlkode, henvises der til denne systemhandbog for forklaring,
eller kontakt kundesupport.

Indledende opsaetning

Setup: Add Supervisor

Ved forste opstart af ProciseDx-

*User ID
|

User Name (optional)

=

(===

User Number (optional)

<j Cancel

3:59PM  1-12-2021 b’?}

——— instrumentet vil du blive bedt om at
_: indtaste et supervisor-id. Den
Operator
farste bruger skal veere en
SR kLl supervisor og skal veere aktiv.
S Bruger-id'et vil blive brugt, hver
gang et login er pakraevet, og en
stregkode vil veere mest praktisk.
Scan stregkoden, eller indtast unik
tekst for bruger-id'et. Et
brugernavn og et brugernummer er
valgfrit. Tryk pa Enter for at
indsende supervisoren. For at

Enter

tilfgje flere brugere, se Administrer brugere nedenfor.

Indtast dato og derefter klokkeslat- og klokkesletformat som anmodet af softwaren.
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7o
Date &

MM-DD-YYYY DD-MM-YYYY YYYY-MM-DD

Eg Eg 2021 g

|

OK

Cancel
5:06 PM 1-12-2021 JOHNDOE

Stregkodescanning

Oplysningerne kan indtastes pa ProciseDx-instrumentet til enhver tid ved hjalp af
stregkodescanneren. Ethvert felt med 7| -logoet kan bruge stregkodescanneren. Tryk
pa stregkodeikonet for at aktivere scanneren. Tryk pé den igen for at slukke for
scanneren og bruge skaermtastaturet.

Stregkodescanneren viser et radt lys med en gren bjeelke i midten. Ret stregkoden mod
den granne bjzlke ca. 10 cm (4 tommer) fra instrumentet for at opna de bedste resultater.
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Hovedmenu
Main Menu
Q N
e N7
Run Patient Test = Assay Controls | Run Calibration Help
1
: T’ is
: AL
Review Results Assay Status Scan Iltem Supervisor Settings
03:37 PM 07/17/2018 &
- Kar patienttest

- Kar analysekontroller

- Kar kalibrering

- Hjelp

- Gennemse resultater

- Analysestatus

- Scan emne (ikke tilgeengelig i gjeblikket)
- Supervisorindstillinger

Supervisorindstillinger

Om enhed/szrlig adgang
Pa skaermbilledet Supervisor-login er der to supportfunktioner.
e Om enheden: Herved vises de oplysninger om enheden, der er ngdvendige for
kundesupportpersonale, f.eks. serienummer og softwareversion
e Serlig adgang: Dette giver adgang til enhedens funktioner for supportpersonale

Supervisor Settings

Supervisor ID

About Device

Special Access
<j 444PM 1122021 2
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For at se/eendre supervisorindstillinger skal du aktivere stregkode og scanne
supervisorbruger-id.

— & L o Syste.m.indstillinger
: o Administrer brugere
o Eksport af data
o Indlees analyser
0 Netveerksindstillinger
System Settings Manage Users Export Data Load Assays o B rugerh |St0r| k
o  Softwareopdatering
o Klon enhed
Network Settings User History Software Update Clone Device
<:| 1:54PM  1-12-2021 Supervisor {7
- Systemindstillinger
o Genere”e System Settings
indstillinger
o Datof/tidspunkt
o Gemte resultater
o Kalibreringsinte GeneralSettings DateTime Stored Resuts Calbration Itercl
rval
o Valg af sprog
o Lyd
o Timeout for
InaktIVItet Language Selection Audio Inactivity Timeout Site Name
o Forsggsstedets
navn
<] 09:30 AM 07/18/2018 Supervisor Iy
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AEndring af systemindstillinger

Velg knappen Supervisorindstillinger i hovedmenuen. Indtast, eller scan et supervisor-id
(aktivér stregkodescanneren ved at trykke pd 11 knappen). Vealg Systemindstillinger
og derefter Generelle indstillinger for at fa adgang til falgende indstillinger.

General Settings

Auto Save: off On

Auto Print: Off On

Operator access to past results: Off On
User ID required to review data: off On
User ID Required: off On

Patient ID Required: off On

Cancel
09:30 AM 07/18/2018 Supervisor 7

Systemindstillinger
- Generelle indstillinger

o Automatisk lagring: Denne funktion giver brugeren mulighed for
automatisk at eksportere patientresultater til et USB-flashdrev efter hver
test.

o Automatisk udskrivning: Velg ‘Til” eller ‘Fra’ for at aktivere eller
deaktivere den automatiske udskrivning af testresultater.

o Operatgradgang til tidligere resultater: Veelg, om brugere (ikke-supervisor)
har adgang til tidligere resultater, er 'Fra’ eller "Til'.

o Bruger-id pakraevet for gennemgang af data: Du er ngdt til at sla "Fra"
eller "Til" for at indtaste brugernavn for at se tidligere resultater.

o Bruger-id pakraevet: Valg, om bruger-id-feltet er pakreaevet (‘Til') eller
ikke pakraevet (‘'Fra’), nar der kares en analyse.

o Patient-id pakraevet: Valg, om patient-id-feltet er pakraevet (‘Til') eller
ikke pakraevet (‘'Fra’), nar der kares en analyse.

o Ordrenummer pakreevet: Valg, om ordrenummerfeltet er pakraevet (‘Til')
eller ikke pakreavet (‘Fra’), nar en analyseprgve programmeres.

o Prave-id pakraevet: Vealg, om prave-id-feltet er pakreevet ('Til') eller ikke
pakravet ('Fra’), nar der kares en analyseprgve.

o Blokering af analysekontrol: Veelg, om instrumentet tillader karsel af
analyser uden kvalitetskontroldata ("Fra"), eller om kvalitetskontrol er
ngdvendig for at kare en analyse ("Til"). Nar funktionen er aktiveret,
kraeves der kvalitetskontrol for hvert nyt analysesatlot.
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Dato/tidspunkt
o Dato: Indstil dato- og datoformatet.
o Tidspunkt: Indstil tid- og timeformatet.

Gemte resultater
o Gemte resultater: Angiv antallet af analyseresultater, der skal gemmes i
systemets hukommelse mellem 1 og 250.

Kalibreringsinterval
o Kalibreringsinterval: Angiv det tidsrum, som en instrumentkalibrering skal
veere gyldig i, mellem 2 og 30 dage. Standardintervallet er 30 dage.

Valg af sprog
o Valg af sprog: Velg det sprog, der skal vises i instrumentets software.
Tilgeengelige sprog:
= Engelsk
= Italiensk/ Italiano
= Fransk/ Frangais
= Tysk/Deutsche
= Spansk/Espafiol
» Hollandsk/ Holland

- Lyd
o Lyd: Aktivér, eller sla lyden fra pa instrumentet.

- Timeout for inaktivitet
o Timeout for inaktivitet: Veelg lengden af inaktivitet, far en bruger
automatisk logges af instrumentet, mellem 1 og 20 minutter.

- Forsggsstedets navn
o Forsggsstedets navn: Indtast stedets navn for instrumentet.

Administrer brugere

Velg 'Tilfgj bruger' for at tilfgje nye brugere. Denne skeerm viser de brugere, der aktuelt
er programmeret pa ProciseDx-instrumentet. Veaelg en eksisterende bruger for at redigere
dennes navn, nummer, id, brugerrolle og brugerstatus.
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Manage Users ‘G} =
User ID Name Role
)
SUP2 SUPER TWO Supervisor
SUPER Supervisor
USER1 USER NAME Operator
USER2 NAME USER Operator
&
Add User

-

3:01PM  1-12-2021

Supervisor ,%

New User -G} =
*User ID User Role

User Name (optional)

USER NAME

User Number (optional)

MM

X

Enter

User Status

X j

@ Cancel

2:58 PM  1-12-2021

Supervisor %

21
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Du kan ogsa slette brugeren fra skeermen Rediger ved at trykke pa Slet. Der vises en
bekreeftelse for at bekraefte, at du fjerner denne bruger fra denne enhed.

Confirm deletion.

Yes

Eksportér data

Nar det er valgt, beder systemet dig om at indsette en USB, hvis den ikke allerede er pa
plads. Indset en USB-stick i den bagerste USB-port, og falg instruktionerne for at
eksportere data til USB-sticken i .csv-format.

Indlaes analyser

Seet en USB-nggle med den korrekte analysemetodefil (AMF) i USB-porten pa bagsiden.
Ve&lg denne knap, og falg instruktionerne for at tilfgje eller opdatere AMF-filer.

Netveerksindstillinger

Tryk pa denne knap i
supervisorindstillingsmenuen for
at justere

netveerksindstillingerne. Tryk pa
knappen ‘Velg
netvaerksadapter’. Bemeark:
Nogle indstillinger vil vaere
gratonede, indtil de aktiveres.
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Network Settings
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@

Select Network Adapter

LIS Settings

Ethernet Settings

LIS System Test

WiFi Settings Cellular Settings

LIS Log Settings

11:37 AM

12-20-2019 Supervisor 58
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I
N
N

us | Veelg at aktivere eller
deaktivere de netveerk,
Ethernet: | Disable Enable du vil bruge; ethernet
eller wi-fi. Mobil data
er ikke aktiv i

WiFi: Disable Enable ﬂjebllkket

Cellular: -I Vend tllbage til det
forrige skaermbillede, og

veelg den netveerkstype,
du vil justere.

Select Network Adapter

G 10:46 AM  12-20-2019 Supervisor ﬁ;

Ethernet Settings & an | Ethernet-
indstillinger vil alle
Set IP address: | DHCP Manual indstillinger blive

justeret automatisk,
hvis DHCP velges.
Hvis der veelges
Manuel, skal alle
felter udfyldes af
brugeren.

G 11:09 AM  12-20-2019 Supervisor “?ﬁ
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| wi-fi-indstillinger skal
du manuelt indtaste
SSID (navn) for det
gnskede wi-fi-netveerk
og derefter indtaste den
tilknyttede adgangskode.

Bemark: Scanning efter
tilgeengelige wi-fi-
netveerk er ikke
tilgeengelig.

LIS-indstillinger

I
WiFi Settings £ Lis
*SSID:
Password:
F*hkkk
Disconnect
G 10:48 AM 12-20-2019 Supervisor A‘.ﬂ

LIS Settings

Lo} LIS

Enable LIS: | Disable

Enable

HOST reconnect (sec):

Wait for <ACK> (sec):

10

| B

_‘_

&

11:00 AM

12-20-2019

Supervisor 5.“

Vent, efter behov.
Tryk pa OK.

24 | Side

For at bruge LIS-
forbindelse skal du
veelge Aktivér.

Indtast LIS-
indstillingerne, og
indtast IP-adressen
(LIS-adresse) og
portnummeret for
LIS-verten.

Juster
indstillingerne for
Genopret
forbindelse og
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Test af LIS-

|
F7oN

LIS System Test N

system

Brug denne
funktion til at
teste LIS-
forbindelsen.
Nar du har
trykket pa ‘Send
meddelelse til
LIS’, vil hvert
trin enten besta
eller mislykkes

pa listen. <:|

Test communication with LIS HOST: SEND MESSAGE TO LIS

Send message to LIS Host

Wait for <ACK> from LIS Host

Receive <ACK> from LIS Host

11:03 AM  12-20-2019 Supervisor Iy
Indstilling af L1S-log
LIS Log Settings £ LIS Brug -
tastaturet til at
Number of days to store Logs (2-30). IndStI I Ie det
antal dage,
30 3 som LIS-
aktiviteten
1 , : skal logges
(fra 2-30
4 5 6 dage). Tryk
pé CCOK”
7 8 9
0
<j 11:05 AM  12-20-2019 Supervisor gy
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Brugerhistorik

Viser en oversigt over antallet af karte patroner og resultater.

Softwareopdatering

Seet en USB-nggle med de korrekte systemopgraderingsfiler i USB-porten bagpa. Vealg
denne knap, og felg instruktionerne for at opdatere systemsoftwaren.

Klon enhed

Eksportér brugere, KK, sprog, metodefiler og andre indstillinger til et andet instrument.
Denne funktion giver dig mulighed for at kopiere brugere og analyseoplysninger til andre
instrumenter, der anvendes pa samme institution.
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TEKNISKE OPLYSNINGER OM SYSTEMET

Renggring

Sluk, og frakobl instrumentet inden rengering. Sluk for instrumentet ved at trykke pa
teend/sluk-knappen foran pa enheden, og bekraft nedlukning pa bergringsskaermen.
Nedlukningen er feerdig, nar skaermen bliver mark.

Brug en blad klud eller serviet, der er klargjort med 70 % alkohol eller 0,6 %
blegemiddeloplasning. After kun de udvendige overflader og patronomradet. Sprgijt
ikke noget materiale direkte pa instrumentet.

Ma ikke rengeres med sabe eller andre oplgsninger undtagen 70 % alkohol eller 0,6 %
blegemiddel.

/N

S&dan reduceres risikoen for elektrisk stgd:

Sluk, og frakobl instrumentet inden rengering.

Ma ikke nedsznkes i vand eller rengaringsoplasninger.

Sprajt ikke nogen materialer direkte pa nogen del af instrumentet.

Forsgg ikke at abne kabinettet. Instrumentet indeholder ingen komponenter, der kan
serviceres af operatgren, og garantien bortfalder, hvis det skilles ad.

Vedligeholdelse

Instrumentet skal sendes til ProciseDx Inc., hvis vedligeholdelse er ngdvendig. Brugeren
ma ikke forsgge at udfgre vedligeholdelse, undtagen kersel af kalibrering og
rutinemaessig instrumentrengering.
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BETJENING AF SYSTEMET

Kagrsel af systemkalibrering

N
W

Run Calibration

ProciseDx-instrumentet skal udfare en kalibreringskontrol for at bekreefte korrekt
funktion. Dette er en proces, som er gyldig for instrumentsystemet, og den er ikke
analysespecifik. Kalibreringstjekket bekraefter kun korrekt funktion af instrumentet, det
kraever ikke justeringer af brugeren. Standardfrekvensen er 30 dage. Se afsnittet
Systemindstillinger i handbogen for at indstille hyppigheden af kalibrering til mindre end
30 dage.

Kalibrering skal udfares pa grundlag af din centerhyppighed, inden du tester en
patientprgve.

Né.r du hal’ Valgt Calibration

knappen ‘Keor
kalibrering’ 1
hovedmenuen, skal
du indtaste eller
scanne dit bruger-id.
Nar der er indtastet
et gyldigt id,
aktiveres
startknappen. Tryk
pa start|>-knappen
for at fa instruktioner
i karsel af

*User ID

kal | brerl ng . * = required field
11:17 AM  1-14-2020

Grafikken pa skaermen vil fgre dig gennem trinnene for karsel af kalibrering. Nar du
bliver bedt om det, skal du dbne laget og indsatte kalibreringspatronen
(kalibreringspatronen fglger med instrumentforsendelsen. Hvis du ikke har
kalibreringspatronen, eller den er beskadiget, skal du kontakte ProciseDx Technical
Support, lukke laget og lade instrumentet udfere kalibreringen.
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Nar testen er feerdig, angiver
instrumentet, at det er tid til at
abne instrumentets lag og fjerne
kalibreringspatronen.

Nar patronen er fjernet, og laget
lukket, vil instrumentet
automatisk angive, om
kalibreringen er bestaet eller
mislykket. Du har mulighed for
at printe resultaterne ved at
trykke pa udskrivningsikonet
eller vende tilbage til
hovedmenuen ved at trykke pa
‘OK”.

ProciserV

Calibration

9:00 am 01/01/2017 Bruce Wayne Ph

Calibration

Calibration: Pass

1:36PM  1-14-2020 5

Forsigtig: Kalibreringspatronen skal opbevares i den medfglgende

& opbevaringspose, forseglet og ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C) mellem
hver gang den anvendes. Forkert opbevaring kan beskadige
kalibreringspatronen, hvilket kan fare til en mislykket kalibrering.
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~eo—
— S —
A
/.i\
Undga sollys: For at reducere risikoen for UV-eksponering skal

kalibreringspatronen opbevares i folieposen med genluk, nar den ikke er i brug.

Bemeerk:Hvis kalibreringen ikke gennemfares korrekt, skal kalibreringsprocessen
gentages. Ring til ProciseDx Technical Support, hvis fejlen opstar igen.

30 | Side



ProciserV

Kgrsel af analysekvalitetskontrol

Eksempler vist for CRP-analyse. Hver analyse, og hver kontrol kan fas separat.
Se den analysespecifikke indleegsseddel for detaljerede instruktioner.

Run QC

Hvis KK-lockout er aktivt i Supervisorindstillinger, skal KK kares pa et vilkarligt
analyselotnummer, far det kan kares pa systemet.

BEMARK: ProciseDx-
systemet tillader, at der
kares en enkelt analyse fra
et nyt lot, hvis
kvalitetskontrollen kares
umiddelbart efter den
pagaldende analyse som
angivet pa skeermen i den
pagaldende situation.
Resultatet af analysen
tilbageholdes, indtil
kvalitetskontrollen er kart
og bestdet. Dette er for at
undga spild/tab af en

Patient Test

ASSAY NAME Final Results Witheld
Patient ID: 8675309 QC Requ|red
Order Number: 311DLMD
Sample ID: B182
Run QC
<] Cancel
9:00 am  01/01/2017 -\

patientprgve, hvis den allerede er blevet indsamlet, far kvalitetskontrollen er blevet

pakravet.

Hvis KK-lockout er deaktiveret, kan KK kares frivilligt, men det vil ikke pavirke karslen

af patientprgver.

KK-processen kan variere
fra en analyse til en anden,
afhaengig af kvalitative vs.
kvantitative resultater,
dynamisk omrade, antal
analytter eller andre
faktorer. Nedenstaende
instruktioner giver et
eksempel pa en analyse,
som har 2 kontroller: en hgj
og en lav.

Assay Controls

*User ID

* = required field

-

1:38 PM  1-14-2020 &0
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Nar du har valgt knappen Analysekontroller pa hovedmenuen, skal du indtaste eller
scanne bruger-id'et. Scan derefter stregkoden, der sidder pa kontrolposen. En af
kvalitetskontrollerne — Lav eller Hgj kontrol kares farst, reekkefalgen er ligegyldig.

Assay Controls : Nar der er indtastet gyldige
bruger-id- og KK-stregkoder,
D> aktiveres tasten Start.

Hvis du trykker pa den, vises
en kort venteskeerm.

. 02:37 PM 03/22/2018 Operator 1 ”0

Efter ventetiden vil skeermen vise instruktionerne for bning af instrumentets lag,
iseetning af analysepatronen og lukning af laget. Testen vil nu begynde og give en
omtrentlig nedtaelling for den resterende tid.

Bemerk: Instrumentet
beder ikke om
lothnummeret for den
analyse, der skal

testes. Lotnummeret Cartridge assay does not match the control assay.
pa den fgrSt teSt_Ede . The test will be canceled.
patronanalyse vil blive

brugt til hele

processen. Alle
patroner, der
anvendes under denne

KK-proces, skal have
det samme
analyselotnummer,
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ellers angiver instrumentet en fejl.

Nar testen af den
farste KK-patron er
feerdig, angiver
instrumentet, at det er
tid til at dbne
instrumentets lag og
fjerne
kalibreringspatronen.
Nar patronen er
fjernet, viser
instrumentet den
aktuelle KK-
analysestatus.

ProciserV

Assay Controls

CRP

Assay Control #:1
Assay Lot #:12345

9:00 am 01/01/2017

Bruce Wayne A‘%

Assay Controls

CRP

Assay Control #:1
Assay Lot #:12345

Assay Control

[ ]

P>

04:40 PM  04/27/2018 Supervisor 17

Tryk pa knappen
Naeste for at starte
den naste kontrol.
Bruger-id'et vil blive
overfart fra den
tidligere test, og du
vil nu se et anfart
analyselotnummer.
Tryk pa knappen
Naeste for at starte
den naeste kontroltest
af stregkoden.
Gentag disse trin for
det antal kontroller,
der kraeves i den

pagealdende analyse.

Bemerk: Afslutning af KK-processen pa dette tidspunkt vil ugyldiggere alle kontroller,
der allerede er fuldfert. Alle kontroller for en given analyse skal fuldfares i én
arbejdsgang for at veere gyldig. Hvis en kontrol ikke godkendes, vil instrumentet give dig
mulighed for at kere den pagaeldende kontrol igen.
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Assay Controls

Assay Control

CRP 1 D

Assay Control #:2
Assay Lot #:12345

fo

04:43PM 04/27/2018

Supervisor 7y

Vellykket fuldfgrelse
af kontrollen vil vise
et skeermbillede, der
ligner dette. Tryk pa
OK for at vende
tilbage til
hovedmenuen eller
se de resultater, der
blev tilbageholdt,
indtil
kvalitetskontrollen er
fuldfort.

De vellykkede
kontroller registreres
I instrumentets
hukommelse.

Hvis kontrolresultaterne er uden for raekkevidde, gentag den pagealdende kontroltest
endnu en gang. Huvis du stadig er uden for reekkevidde, skal du kontakte ProciseDx
Technical Support. Rapportér ikke resultater, hvis kontrollerne ligger uden for de

angivne greenser.
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ProciserV

Eksempler vist for CRP-analyse. Hver analyse er tilgeengelig separat fra instrumentet. Se
den analysespecifikke indleegsseddel for detaljerede instruktioner.

Q

fa®

Run Patient Test

Patient Test

*User ID

*Patient ID

()

[#% )
N\

Du kan fa adgang til
skeermbilledet Kar
patienttest ved at trykke
pa knappen Kar

patienttest pa

*QOrder Number

hovedmenuen, eller hvis
/\ det er

/ standardskarmbilledet,

*Sample ID

/ nar instrumentet teendes.
Der er 4 felter, Bruger-id,
Patient-id,

Bestillingsnummer og

= required field
2:54PM  1-12-2021 o
3 112: 56

Prave-id. Alle felter kan

indstilles til obligatorisk

(angivet med *) eller valgfri i supervisor-indstillinger.
Hvis stregkodescanneren ikke er aktiv, skal du trykke pa billedet af stregkoden for at

r

aktivere den. ="

Hvis du har brug for hjelp eller instruktioner til at kare en analyse, skal du klikke pa
ikonet Hjaelpevideo. Du kan fa adgang til systemhandbogen eller instruktionsvideoer,
som kan hjalpe dig med at kere en analyse.

Nar alle obligatoriske

felter er udfyldt, P bliver
knappen Start aktiv. Tryk
pa den for at starte testen.
Der vises en kort
venteskaerm.

Patient Test

<] 02:37 PM 03/22/2018 Operator 1 A%
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Efter ventetiden vil skeermen vise instruktionerne for bning af instrumentets lag,
iseetning af analysepatronen og lukning af laget. Testen vil nu begynde og give en
omtrentlig nedteelling for den resterende tid.

Nar testen er
feerdig, vil
skeermen give
instrukser om at
abne laget og
fjerne
analysepatronen.
Nar patronen er
fjernet, og laget
er lukket, vises
resultaterne af
analysen.

Patient Test

CRP

Patient ID: 8675309
Order Number: 311DLMD
Sample ID: B182

9:00 am 01/01/2017

Bruce Wayne J;.h

Patient Test

Patient ID:
Order Number:
Sample ID:

CRP

CRP 10.0 mg/L

1:50 PM  1-14-2020
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Resultaterne
vises pa
instrumentet og
kan udskrives
ved at trykke pa
printerikonet.
Nar du er
feerdig, skal du
trykke pa
kontrolikonet for
at fuldfare
arbejdsgangen.




Hjeelp

Velg dette ikon fra hovedmenuen for at
se systemhandbogen pa instrumentet
(hjeelpeknap) eller se treeningsvideoer
for forskellige analyser (treeningsknap).

ProciserV

Help/Training

Help

<

Training Video Training

3:47PM  1-12-2021

o

50

Review Results

Patient Test Results Assay Control Results Calibration Results

LIS Transaction Log LIS Queued Results

G 3:49 PM  1-12-2021

Error Log

Gennemse resultater

Klik pa knappen Gennemse
resultater for at gennemse
tidligere resultater. Vis
patienttestresultater,
analysekontrolresultater,
kalibreringsresultater eller
fejllogs ved at trykke pa den
tilsvarende knap.
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Garanti

ProciseDx Inc garanterer, at ProciseDx-systemet vil veere uden materiale- og
fabrikationsfejl i en periode pa 12 maneder efter datoen for kab af systemet. Kgber skal
underrette saelger, hvis udstyret ikke er i overensstemmelse med denne begraensede
garanti i den angivne garantiperiode. Seelgers forpligtelse og kabers eneste retsmiddel
under denne begraensede udstyrsgaranti er, efter seelgers valg, reparation, udskiftning
eller korrektion af ikke-bekreftet udstyr eller dele deraf.

UANSET OM ANDET MATTE V/ZERE ANF@RTI DENNE AFTALE, ER SELGER
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR K@ZBER ELLER
NOGEN TREDJEPART FOR TABT FORTJENESTE, TABT OPSPARING ELLER
ANDRE FOLGESKADER, ELLER FOR NOGEN TILFALDIGE ELLER SARLIGE
SKADER, SELV HVIS SELGER ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN
FOR SADANNE SKADER, ELLER FOR NOGET KRAV FRA K@BER BASERET PA
KRAV FRA EN ANDEN PART OVER FOR KZBER. UNDER INGEN
OMST/ZAENDIGHEDER SKAL SALGERENS SAMLEDE ANSVAR HERUNDER
OVERSTIGE K@BSPRISEN BETALT AF KOBEREN.

Stregkodescanner

Den eksterne stregkodescanner er kompatibel med fglgende stregkoder:

Stregkode (1D): JAN/UPC/EAN inkl. tilfgjelse, Codabar/NW-7, kode 11, kode
39, Kode 93, Kode 128, GS1-128 (EAN-128), GS1 DataBar (RSS), IATA,
Industriel 2 af 5, interleaved 2 af 5,-ISSN-ISMN, matrix 2 af 5, MSI/Plessey,
S-kode, telepen, tre-optisk, britisk/Plessey postnummer: Chinese Post, Koreansk
postmyndighedskode

2D-kode: Aztec Code, Aztec Runes, Codablock F,

Sammensatte koder, Datamatrix (ECC200/EC0-140), Maxi-kode (tilstand 2~5),
MicroPDF417, Micro QR-kode, PDF417, QR-kode
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Tekniske specifikationer

ProciserV

Dimensioner

384 mm dyb x 210 mm bred x 145 mm hgj

Veegt

4,7 kg

Strgmforsyningsinput

100-240 VAC, 50/60 Hz, automatisk indstilling (USA/International)

Stremforbrug

90VA

Skerm

15 cm x 9 cm LCD-farvetouchskarm (17,5 cm diagonal)

LAN-greenseflade

RJ45-stik

Driftstemperatur

15 °C til 30 °C/59 °F til 86 °F

Luftfugtighed under drift

20 %-85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Forsendelses- og
opbevaringstemperatur

-20 °Ctil 455 °C

Luftfugtighed ved forsendelse og
opbevaring

0 %-85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaring af patienttestresultater

Maksimum 250 tests

Lagring af kvalitetskontrolresultater

Maksimum 500 resultater

Opbevaring af kalibreringsresultater

Maksimum 100 resultater

Fluorescens

0 til 65 x 10% RFU +/- 5 % ved 620 nm

Absorbans

0til >3,5 OD +/- 0,3 OD ved 575 nm og 665 nm
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Fejlfinding

Kontakt den lokale forhandler for at fa teknisk support. Hvis ProciseDx kan hjalpe

direkte, bedes du kontakte os pd TechSupport@procisedx.com.

Fejl- og advarselsmeddelelser

Fejlmeddelelse

Beskrivelse

Handling

“Ker en vellykket
analysekontrol for denne
analyse”

For hvert nyt analysesatlot
skal der kares
analysekontroller.

Fuldfgr analysekontrol. Se
afsnittet
Analysekvalitetskontrol i
systemhandbogen

“Analysekontrol udlgbet’

2

Systemet har registreret, at
analysekvalitetskontrollen er
udlgbet.

Kontakt ProciseDx
Technical Support for
udskiftningssat.

Analysekontrollen skal
stemme overens med
analysen af forrige
kontrol

Analysens kvalitetskontrolsat
skal veere af samme analyse
(dvs. CRP)

Bekreeft, at de korrekte
KK-materialer og
stregkoder er blevet
scannet.

“Fejl 1 stregkodeleaeser”

Der er fejl pa den eksterne
stregkodelaser.

Kontakt ProciseDx
Technical Support. Et
udskiftningsinstrument kan
vere ngdvendigt.

“Kalibrering mislykket”

Kalibrering mislykket

Prov at kalibrere igen.
Kontakt ProciseDx
Technical Support, hvis det
mislykkedes.

“Annullering af
analysekontrol vil
medfare, at alle delvise
kontrolresultater for
denne kersel gar tabt.”

Hvis analysens
kvalitetskontrol har tre
niveauer, Lav, Med og Hgj,
skal alle tre kares for at
fuldfere analysens
kvalitetskontrol

Fuldfar hele arbejdsgangen
for analysekvalitetskontrol.

“Patronanalyse svarer
ikke til kontrolanalysen”

Testpatronen angiver en
analysetype (dvs. CRP), som
adskiller sig fra den
analysekvalitetskontrol, der
blev scannet.

Bekreeft, at den
analyserede
kvalitetskontrol og analyse
er af samme analysetype
(dvs. CRP).

“Patronen er udlobet”

Patronens udlgbsdato er
overskredet.

Kontakt ProciseDx
Technical Support

“Patronlot stemmer ikke.

2

Under KK skal der anvendes
kontroller fra den samme
kontrollot.

Se afsnittet
Analysekvalitetskontrol i
systemhandbogen
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Fejlmeddelelse

Beskrivelse

Handling

“Overskred grensen pa
20 tegn.”

Felterne Bruger-id og Patient-
id kan indeholde op til 20 tegn

Stregkoden, der er blevet
scannet, indeholder mere
end de tilladte 20 tegn.

“Felter indeholder
identiske oplysninger.”

F.eks. er Bruger-id og Patient-
id de samme.

Kontrollér
indtastningsfelterne for at
sikre, at de korrekte
stregkodescanninger er i de
korrekte felter, og bekraeft

“Ugyldig
analysekontrolstregkode.”

Stregkoden for
analysekvalitetskontrollen er

ugyldig.

Bekreeft, at den korrekte
stregkode for
analysekontrollen er blevet
scannet.

“Ugyldig patron.”

Instrumentet kan ikke laese
patronstregkoden

Kontrollér reaktionskarrets
stregkode for at se, om der
er en udtveeret eller
blokeret stregkode, og prgv
igen.

“Ugyldigt tegn indtastet”

Stregkodescanningen
identificerede et ikke-tilladt
tegn

De indtastede data ma ikke
indeholde et komma (),
plustegn (+) eller tilde (~).

“Ugyldigt supervisor-id”

Supervisor-id-login blev ikke
genkendt.

Det indtastede supervisor-
id stemmer ikke overens
med et gyldigt bruger-id i
databasen.

“Ugyldigt bruger-id”

Bruger-id-login blev ikke
genkendt.

Det indtastede bruger-id
stemmer ikke overens med
et gyldigt bruger-id i
databasen.

“Léget blev abnet under
opstart”

Instrumentet har registreret, at
laget er abent.

Luk laget, og serg for at
igangsattelses- og
opstartstest fuldfares

“Der er registreret flere
USB-drev.”

Systemet tillader installation af
et enkelt USB-flashdrev.

Kontrollér for
tilstedeveerelse af flere
USB-flashdrev, og sgrg
for, at der er et til stede.
Hvis der ikke findes en
duplikeret USB, skal du
kontakte ProciseDx
Technical Support.

“Intet USB-drev tilsluttet.
Kan ikke gemme data pa
USB.”

Der skal indsattes en USB-
nggle for at gare det muligt at
gemme data fra det kliniske
forsgg.

Indseet et USB-flashdrev.
Velg Prov igen.
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Fejlmeddelelse

Beskrivelse

Handling

“Fjern patron”

Instrumentet har registreret, at
der er en patron til stede under
opstart af selvtesten.

Fjern patronen, og sgrg for,
at initialisering og selvtest
bliver udfert.

“Analysemetodefilen blev
ikke fundet eller er

ugyldig.”

Instrumentet indeholder ikke
analysemetodefilen for den
analyse, der kares.

Kontakt ProciseDx
Technical Support.

“Den isatte patron er
blevet brugt tidligere.”

Patron-id'et kan bruges en
enkelt gang og er blevet logget
ind i databasen som en brugt
patron.

Klargar, og ker en ny
patron.

“Den isatte patron er ikke

en gyldig

kalibreringspatron.”

Der skal anvendes en
kalibreringspatron til
kalibrering.

Nar du kerer kalibrering,
skal du bekreefte, at
kalibreringspatronen er
isat.

“Den isatte patron er ikke
en gyldig testpatron.”

Til karsel af en analyse skal

der anvendes en analysepatron.

Nar du kerer en analyse,
skal du bekreefte, at
analysetestpatronen er isat.

"Patronen er ikke sat i."

Patronen er ikke registreret,
eller stregkoden kan ikke
leeses.

Abn laget, og bekreft, at
patronen er til stede. Hvis
problemet gentager sig,
skal du kontrollere, at
stregkoden ikke er snavset
eller tildekket.

“Léget blev abnet under
behandlingen.”

Testen annulleres, hvis laget
abnes under behandlingen.

Testen skal gentages med
en ny patron.

“Enheden har et problem
og skal genstartes. Hvis
du ser denne meddelelse
igen, skal du kontakte
teknisk support”

Intern systemkontrol

Sluk, og tend for
instrumentet for at
genstarte det. Hvis
problemet gentager sig,
skal du kontakte ProciseDx
Technical Support for at fa
et erstatningsinstrument.

"USB-drevsvigt"

Det installerede USB-
flashdrev er ikke formateret
korrekt.

Udskift USB-flashdrevet,
0g prev igen.

Bekreaft, at USB-drevet er i
XFAT 32-format.

Kontakt ProciseDx
Technical Support for
godkendte USB-flashdrev.

“USB-drevet fuldt”

Det installerede USB-
flashdrev har ikke mere plads
til at gemme yderligere test.

Udskift USB-flashdrevet
med et tomt USB-stik.
Kontakt ProciseDx
Technical Support for
godkendte USB-flashdrev
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