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PeriLynx™ QCette®

Navod k pouziti

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Skladuite pfi pokojové teploté
(15°Caz 30 °C/59 °F az 86 °F).
Nezmrazuijte.

PRD-04007

Pro testovani v blizkosti pacienta. PouZiti pouze vySkolenym zdravotnickym personalem

Hologic PeriLynx QCette je zafizeni, které slouzi k monitorovani funkéni zpisobilosti analyzatoru

PeriLynx™ Analyzer.

URCENE POUZIT|

PeriLynx QCette je zafizeni pro kontrolu kvality, kterym se ovéfuje,
zda analyzator PeriLynx Analyzer pracuje v ramci specifikace.
Referenéni hodnoty kazety QCette se nastavuji prostfednictvim
softwaru QCette Setup. Udaje o kontrole kvality, které se z kazety
QCette kazdodenné shromazduji, se porovnavaji s referenénimi
hodnotami, &imz se ovéfuje funkéni zplisobilost analyzatoru.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANi
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
SKLADOVANi A STALOST

Zafizeni PeriLynx QCette skladujte v pfiloZzeném obalu pfi pokojové
teploté (15 °C az 30 °C / 59 °F az 86 °F). Neskladuite jej v misté
vsunuti kazety do analyzatoru. Kazetu QCette nepouzivejte,
pokud neni Cista a zbavena prachu a vihkosti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

Analyzator PeriLynx Analyzer, tiskarna a User Manual (UzZivatelska
pfirucka)

POSTUP
Nastaveni zafizeni PeriLynx QCette

Poznamka: Nastavit kazetu QCette je nutné po obdrZeni
systému PeriLynx™ System a nové kazety QCette.

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

2.V nabidce Adjust Settings (Upravit nastaveni) vyberte
moznost QCette Setup (Nastaveni kazety QCette)
a zadavejte pozadované Udaje, dokud vas analyzator
nevyzve, abyste vioZili kazetu QCette. ID kazety QCette
je nutné zadat pomoci dotykové obrazovky. Viozte kazetu
QCette a stisknéte tlacitko Next (Dal$i). Nastavovani
kazety QCette trva piiblizné 10 minut.

3. Po dokonéeni se na analyzatoru zobrazi bud SETUP
COMPLETE (NASTAVENI DOKONCENO), nebo SETUP
ERROR (CHYBA NASTAVENI). Napis Setup Error (Chyba
nastaveni) znaéi, ze nebyly stanoveny parametry jakosti
analyzatoru. Podrobnosti naleznete v dokumentu PeriLynx
System User Manual (UZivatelska pfirucka systému
PeriLynx) v &asti Troubleshooting (Reseni problémi).

Kazdodenni pouzivani kazety QCette

Poznamka:  Kazdodenni pouzivani kazety QCette slouzi jako
metoda kontroly kvality pro funkéni zplisobilost
analyzatoru.

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

2. Zadavejte pozadované udaje, dokud vas analyzator
nevyzve, abyste vioZili kazetu QCette. ID kazety QCette
je nutné zadat pomoci dotykové obrazovky. Viozte kazetu
QCette a stisknéte tlacitko Next (Dalsi). Analyza kazety
QCette trva pfiblizné 2-3 minuty.

3. Vysledek kazety QCette se zobrazi na displeji analyzatoru
a automaticky se vytiskne jako SYSTEM: PASS (SY§:I'EM:
USPESNY) nebo SYSTEM: FAIL (SYSTEM: NEUSPESNY).

INTERPRETACE VYSLEDKU

Kazeta PeriLynx QCette se pouziva jako kazdodenni vnitfni test
kontroly kvality a ovéfuje, zda funkéni zpUsobilost analyzatoru
PeriLynx Analyzer odpovida specifikaci.

Zafizeni PeriLynx QCette je kazetova replika obsahujici
membranu s tiSténymi testovacimi a kontrolnimi liniemi, ktera je
analyzovana analyzatorem. Timto zafizenim pro kontrolu kvality
(QC) se méfi dvé riizné trovné odezvy:

1. QCette Level 1 (Uroveri 1): Analyzator zanalyzuje modrou
tisténou linii na pozici testovaci linie a konvertuje ji na urcitou
hodnotu. Tato hodnota se porovna s hodnotnou stanovenou
béhem nastavovani kazety QCette. Pokud se zji$téna hodnota
od nastavené hodnoty nelii o vice nez 5 %, je QC Uspésna.

2. QCette Level 2 (Urovefi 2): Analyzétor zanalyzuje modrou
tisténou linii na pozici kontrolni linie a konvertuje ji na urcitou
hodnotu. Tato hodnota se porovna s hodnotnou stanovenou
béhem nastavovani kazety QCette. Pokud se zjiSténa hodnota
od nastavené hodnoty nelisi o vice nez 5 %, je QC uspésna.

Vysledek ,SYSTEM: PASS* (SYSTEM: USPESNY) znai, ze hodnoty
QCette Level 1a Level 2 v dany den odpovidaji specifikaci stanovené
pii nastavovani. Vysledek ,SYSTEM: FAIL* (SYSTEM: NEUSPESNY)
znaci, ze hodnoty kazety QCette v dany den neodpovidaji specifikaci
stanovené pfi nastavovani. Soucasné je u jednotlivych hladin kazety
QCette hiaSena také jejich numericka hodnota a vysledek ,PASS*
(VYHOVUJICI) nebo ,FAIL* (NEVYHOVUJICI). Pokud kazeta QCette
neprojde kontrolou kvality, zkontrolujte, zda je ¢istd a zbavena
prachu a vihkosti, a poté test zopakujte. Pokud se na kazeté QCette
nachazeji necistoty, Ize ji oistit stlaenym vzduchem ve spreji.
Pokud problém pretrvava, vyhledejte podrobnosti v Uzivatelské
pfiruéce k systému PeriLynx nebo poZadejte spole¢nost Hologic
o technickou podporu.

POSTUPY KONTROLY KVALITY

Soucasti soucasné spravné laboratorni praxe je periodické pouzivani
kontrol za UCelem monitorovani jakosti analytickych metod.
K monitorovani funkéni zpusobilosti analyzatoru doporucujeme
kazetu QCette. Kazetu QCette doporuéujeme pouzivat nejméné
jednou za 24 hodin nebo pokazdé, kdyz ohledné funkéni zplsobilosti
analyzatoru vyvstanou pochybnosti. Netestujte vzorky pacientd,
dokud z kazety QCette neobdrzite pfijatelny vysledek.

INFORMACE O TECHNICKEM SERVISU A OBJEDNAVKACH
E-mailovou adresu a telefonni Eislo oddéleni technické podpory

a zakaznickych sluZeb ve vasi zemi naleznete na adrese www.
hologic.com/support.

V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Ufad
ve vasi oblasti.

Na tento vyrobek se mohou vztahovat americké patenty uvedené
na strance http://hologic.com/patentinformation.

© 2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Hologic, PeriLynx, QCette, Rapid fFN a souvisejici loga jsou
ochrannymi zndmkami nebo registrovanymi ochrannymi zndmkami
spolecénosti Hologic Inc. a/nebo jejich pfidruzenych spolecnosti ve
Spojenych statech americkych a/nebo jinych zemich.
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Prectéte si navod k pouZiti
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Katalogové ¢islo

Pro testovani v blizkosti pacienta

C. sougasti Datum __[Popis

AW-26293 02-2022 |+ Vytvofeny navod na pouziti zafizeni

Rev.001 PeriLynx Qcette AW-26293-001 Rev.001
na zékladé dokumentu AW-22410-001
Rev.001 pro regulacni shodu s IVDR.
+ Odstranény odkaz k ,zafizeni na
kontrolu  kvality".  Aktualizovany
kontaktni  informace  véetné:
Urad zastupce ES, znacka CE,
podrobnosti 0 australském garantovi
a informace o technické podpore.

Rev. 002 06-2022 |+ Z ndzvu odstranén termin ,10Q"

REP|] Autorizovany zastupce v Evropském

spolecenstvi

Skladujte v rozmezi 15 °C az 30 °C

30°C
1 5’C'ﬂr

Vyrobce
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