HOLOGIC

Prostredek ke kontrole kvality PeriLynx™ QCette®

Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.
Uchovévejte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C/ 59 az 86 °F). Nezmrazujte. c €

Pouziti omezeno pouze na vyskoleny zdravotnicky personal.
Kontrolni kazeta QCette PeriLynx od spole¢nosti Hologic je prostfedek ke kontrole kvality, ktery slouzi k monitorovani funkénosti
analyzatoru PeriLynx™.

UCEL POUZITI

Kontrolni kazeta QCette PeriLynx je prostfedek ke kontrole kvality, ktery slouzi k ovéreni, Ze analyzator PeriLynx pracuje v rdmci specifikaci.
Nastaveni softwaru QCette urcuje referencni hodnoty kontrolni kazety QCette. Udaje z denni kontroly kvality ziskané z kontrolni kazety
QCette jsou automaticky porovnany s referencnimi hodnotami pro ovéreni funk&nosti analyzatoru.

PREVENTIVNiI OPATRENI A VAROVANI
Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.

SKLADOVANI A STABILITA

Kontrolni kazetu QCette PeriLynx uchovavejte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C /59 a7z 86 °F) ) v pfilozeném obalu. Neskladujte v misté viozenf
kazety do analyzatoru. Kontrolni kazetu QCette nepouzivejte, pokud neni Cistd a bez pfitomnosti prachu nebo vihkosti.

POTREBNE MATERIALY, KTERE SE NEDODAVAJI
Analyzator Perilynx, tiskarna a uzivatelska pfirucka

POSTUP

Nastaveni kontrolni kazety QCette PeriLynx

Pozndmka: Nastaveni kontrolni kazety QCette je nejprve vyzadovano po obdrzeni systému PeriLynx™ a nové kontrolni kazety QCette.

1.V hlavni nabidce vyberte moznost Adjust Settings (Upravit nastaveni).

2. V nabidce Adjust Setting (Upravit nastaveni) vyberte QCette Setup (Nastaveni QCette) a zadavejte pozadované informace, dokud vas
analyzator nevyzve, abyste vioZili kontrolni kazetu QCette. Na dotykové obrazovce je tfeba zadat ID kontrolni kazety QCette. VloZte kontrolnf
kazetu QCette a stisknéte tlacitko Next (Dalsi). Nastaveni kontrolni kazety QCette bude trvat pfiblizné 10 minut.

3. Po dokonéenf se na analyzatoru zobrazi bud SETUP COMPLETE (NASTAVENI DOKONCENO), nebo SETUP ERROR (CHYBA NASTAVENI).
Chyba nastaveni udéava, ze nebyla stanovena funkéni kritéria analyzatoru. Podrobnosti viz ¢ast Reseni problém(l v uzivatelské pifruéce
systému PeriLynx.

Denni pouziti kontrolni kazety QCette PeriLynx

Pozndmka: Denni spusteéni kontrolni kazety QCette je metoda kontroly kvality funkce analyzatoru.

1.V hlavni nabidce vyberte moznost Run QCette QC (Spustit kontrolu kvality QCette).

2. Zadavejte pozadované informace, dokud vas analyzator nevyzve, abyste viozili kontrolni kazetu QCette. Na dotykové obrazovce je tfeba
zadat ID kontrolni kazety QCette. VloZte kontrolni kazetu QCette a stisknéte tlacitko Next (Dalsi). Analyza kontrolni kazety QCette bude
trvat priblizné 2—3 minuty.

3. Vysledek pro kontrolnf kazetu QCette se zobrazi na obrazovce displeje analyzétoru a automaticky vytiskne jako SYSTEM: PASS (SYSTEM:
USPESNY), nebo SYSTEM: FAIL (SYSTEM: NEUSPESNY).
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HOLOGIC

Prostredek ke kontrole kvality PeriLynx™ QCette®

INTERPRETACE VYSLEDKU

Kontrolni kazeta QCette PeriLynx je interni denni test kontroly kvality, ktery slouzi k ovéfeni, ze analyzator PeriLynx pracuje v rdmci specifikaci.
Kontrolni kazeta QCette PeriLynx je replika kazety a obsahuje membranu s vytisténymi testovacimi a kontrolnimi linkami, které analyzator
precte. Pomoci tohoto prostfedku kontroly kvality se méfi dvé rizné Grovné odezvy:
1. QCette hladina 1: Analyzator pfecte modrou tisténou linku v pozici testovaci linky a pfevede ji na hodnotu. Tato hodnota je porovnana

s hodnotou zjistenou béhem nastaveni kontrolni kazety QCette a musi byt v rozsahu 5 % této hodnoty, aby byla kontrola kvality Uspésna.
2. QCette hladina 2: Analyzator pfecte modrou tisténou linku v pozici kontrolni linky a pfevede ji na hodnotu. Tato hodnota je porovnana

s hodnotou zjistenou behem nastaveni kontrolni kazety QCette a musi byt v rozsahu 5 % této hodnoty, aby byla kontrola kvality Uspésna.
Vysledek ,SYSTEM: PASS* (SYSTEM: USPESNY) oznacuje, e hodnoty QCette hladina 1 a hladina 2 se pohybujf v rozmezi specifikaci
stanovenych béhem nastavent. Vysledek ,SYSTEM: FAIL* (SYSTEM: NEUSPESNY) oznacuje, ze jedna nebo vice dennich hodnot kontrolnf
kazety QCette je mimo rozmezf specifikacf stanovenych béhem nastaveni. Viysledek ,PASS* (USPESNY) nebo ,FAIL* (NEUSPESNY) pro
kazdou hladinu kontrolni kazety QCette a Ciselnd hodnota jsou také nahlaseny. Pokud kontrolni kazeta QCette selze, ujistéte se, ze je Cista
a bez pfitomnosti prachu nebo vihkosti, a opakujte test. Pokud je na kontrolni kazeté QCette necistota nebo prach, mizete pouzit stlaceny
vzduch. Pokud problém pretrvava, vyhledejte dalsi informace v uzivatelské prirucce systému PeriLlynx nebo se obratte na technickou podporu
spolec¢nosti Hologic.

POSTUPY KONTROLY KVALITY

Soucasné spravna laboratorni praxe zahrnuje periodické pouzivani kontrolnich vzorkd pro monitorovani Gcinnosti testu. Doporucuje se
pouzivat kontrolni kazetu QCette pro monitorovani funkénosti analyzatoru. Doporucend ¢etnost pouziti kontrolni kazety QCette je nejméné
jednou za 24 hodin, nebo kdykoliv existuje nejistota ohledné analyzatoru. Vzorky pacientd netestujte, dokud z kontrolni kazety QCette
neziskate pfijatelny vysledek.

TECHNICKY SERVIS A INFORMACE PRO OBJEDNAVKU

POUZE USA/KANADA
Tel.: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

VSECHNY OSTATNI ZEME

Obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti Hologic nebo volejte na:
Tel.. 00800 800 29892
Fax: +41(0) 216333910

Dal$i kontaktni Udaje naleznete na adrese www.ffntest.com

Na tento produkt se miize vztahovat jeden nebo vice patentd USA uvedenych na http://hologic.com/patentinformation
©2019 Hologic, Inc. V8echna préva vyhrazena.

Hologic, PeriLynx, QCette, Rapid fFN a/nebo souvisejici loga jsou ochranné zndmky a/nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Hologic, Inc.
a/nebo jejich pobocek ve Spojenych statech a/nebo dalsich zemich.
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