Navod na pouzitie

Len pre in vitro diagnostické ucely.
Skladuijte pri izbovej teplote

(15 ° az 30 °C/59 ° az 86 °F).
Nezmrazuijte.

FerilynXoc...

PeriLynx™ QCette®

Na testovanie v mieste oSetrenia pacienta. Ur€ené len na pouzitie pre vySkoleny lekarsky personal

PRD-04007

Hologic PeriLynx QCette je pomdcka na kontrolu pristroja, ktora sa pouziva na kontrolu vykonu analyzatora

PeriLynx™.

UCEL POUZITIA

PeriLynx QCette je pomécka na kontrolu pristroja, ktory sa pouziva
na overenie, ¢i analyzator PeriLynx funguje v rdmci $pecifikacii.
Softvér nastavenia QCette uruje referencné hodnoty pre QCette.
Denne zbierané Udaje z QCette sa automaticky porovnavaju s
referenénymi hodnotami na overenie vykonu analyzatora.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Len pre in vitro diagnostické ucely.

SKLADOVANIE A STABILITA

Pomacka PeriLynx QCette sa musia skladovat pri izbovej teplote
(15 ° az 30 °C/59 ° az 86 °F) v poskytnutej nddobe. Neskladujte
na mieste vkladania kaziet analyzatora. Pomdcku QCette
nepouzivaite, pokial nie je Cistd a ma na sebe viakna alebo vihkost.

POZADOVANE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU
Analyzator PeriLynx, tlaciarefl a ndvod na pouZitie

POSTUP
Névod PeriLynx QCette

Pozndmka: Nastavenie pomdcky QCette je vyzadované na
zaCiatku po dodani systému PeriLynx™ a po
dodani novej pomdcky QCette.

1.V ponuke Main Menu (Hlavng ponuka) zvolte moznost

Adjust Settings (Prisposobit nastavenia)

2. Zvolte nastavenie QCette z ponuky Adjust Settings
(Prispdsobit nastavenia) a zadajte pozadované informéacie,
pokym vas analyzator nevyzve k viozeniu QCette. Musite
zadat' ID QCette pomocou dotykovej obrazovky. Viozte
QCette a stlacte moznost Next (Dalej). Nastavenie QCette
zaberie priblizne 10 minut.

3. Po dokongeni zobrazi analyzator bud spravu SETUP
COMPLETE (Nastavenie dokoncené), alebo SETUP
ERROR (Chyba nastavenia). Chyba nastavenia
oznacuje, ze sa nedosiahli kritéria vykonu analyzatora.
Podrobnosti najdete v ¢asti Rie$enie problémov v navode
na pouzitie systému PeriLynx.

Denné pouZitie PeriLynx QCette

Pozndmka: Denné spustenie QCette je metddou kontroly
pristroja pre vykon analyzatora.

1.V hlavnej ponuke zvolte moznost Run QCette QC (Spustit
kontrolu kvality QCette).

2. Zadajte pozadované informacie, pokym vas analyzator
nevyzve k viozeniu QCette. Musite zadat ID QCette pomocou
dotykovej obrazovky. Vlozte QCette a stlacte moznost Next
(Dalej). Analyza QCette zaberie priblizne 2 — 3 mindty.

3. Vysledok QCette sa zobrazi na obrazovke displeja analyzatora
a automaticky sa vytla¢i ako SYSTEM: PASS (Systém:
vyhovuje) alebo SYSTEM: FAIL (Systém: zlyhal).

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pomacka PeriLynx QCette je intemy denny test kontroly pristroja
na overenie, ze vykon analyzatora PeriLynx spifia $pecifikacie.

PeriLynx QCette je replikou kazety a obsahuje membranu s
vytlatenymi testovacimi a kontrolnymi Ciarkami, ktoré odcita
analyzator. Pomocou tejto pomdcky na kontrolu kvality sa meraju
dve rozne Urovne reakcie:

1. QCette Uroven 1: Modra vytlacena ¢iara v polohe testovacej
Ciary je preCitana analyzatorom a ten ju konvertuje do
hodnoty. Tato hodnota sa porovna s hodnotou zavedenou

pocas nastavenia QCette a musi sa pohybovat v rozsahu 5 %
tejto hodnoty, aby bola kontrola kvality spinena.

2. QCette Urover 2: Modra vytlacena Ciara v polohe kontrolnej
Ciary je precitand analyzatorom a ten ju konvertuje do
hodnoty. Tato hodnota sa porovna s hodnotou zavedenou
pocas nastavenia QCette a musi sa pohybovat v rozsahu 5 %
tejto hodnoty, aby bola kontrola kvality spinena.

Vysledok ,SYSTEM: PASS* (Systém: vyhovuje) oznaduje, ze denné
hodnoty QCette drovne 1 a drovne 2 sl v rozsahu $pecifikacie
uréenej pri nastaveni. Vysledok ,SYSTEM: FAIL* (Systém: zlyhal)
oznacuje, Ze jedna alebo obe denné hodnoty QCette st mimo rozsah
Specifikacie urcenej pri nastaveni. Vysledok ,PASS* (vyhovuije) alebo
LJFAIL* (zlyhal) je hlaseny tiez pre kazdu Uroven a Ciselnd hodnotu
QCette. Ak zlyha QCette, uistite sa, Ze je pomdcka Cista, bez vidken
a vihkosti, a zopakujte test. Ak sa na pomocke QCette nachadza
znecistenie alebo vidkna, méZzete pouzit produkt ,vzduch v spreji.
Ak pretrvava problém, pozrite si dalSie podrobnosti v ndvode na
pouzitie systému PeriLynx alebo poziadajte o technicki pomoc
spolo¢nost Hologic.

POSTUPY KONTROLY KVALITY

Sucasna spravna laboratorna prax zahfiia pravidelné pouzitie
kontrol na kontrolu vykonu analyzy. Na kontrolu vykonu analyzatora
sa odporu¢a pomdcka QCette. Odporicana frekvencia pouzivania
pomdcky QCette je minimalne jedenkrat za 24 hodin alebo
kedykolvek, ked nie je istota funkénosti analyzatora. Pokym neziskate
prijate/né vysledky z pomédcky QCette, netestujte pacientské vzorky.

INFORMACIE O TECHNICKYCH SLUZBACH A OBJEDNAVKACH
E-mailovd adresu a telefénne Cislo oddelenia technickej podpory

a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete na adrese www.
hologic.com/support.

V pripade zavaznej udalosti oboznamte vyrobcu a prisludny organ
vo va$om regione.

Na tento produkt sa méze vztahovat na jeden alebo viacero
patentov. USA uvedenych na stranke http:/hologic.com/
patentinformation.

©2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

Hologic, PeriLynx, QCette, Rapid fFN a/alebo slvisiace loga
st ochrannymi znamkami a/alebo registrovanymi ochrannymi
znamkami spolo¢nosti Hologic, Inc. alalebo jej dcérskych
spolocnosti v Spojenych Statoch americkych alalebo inych
krajinach.
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Precitajte si navod na pouZitie
Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro
Katalogové Cislo

Na testovanie v mieste o3etrenia pacienta

Cislo gasti Datum Popis

AW-26293 02-2022 |+ Vytvoreny navod na pouzitie pomdcky

Rev.001 PeriLynx Qcette AW-26293-001 Rev.001
na zaklade dokumentu AW-22410-001
Rev.001 pre regulaény sulad s IVDR.
+ Odstraneny odkaz na ,zariadenie
na kontrolu kvality*. Aktualizované
kontaktné Udaje vratane: organu
zastupcu ES, podrobnosti o australskom
sponzorovi a informacii o technickej
podpore.

Rev. 002 06-2022 |+ Odstraneny termin ,10Q" z nadpisu

[ECIREP]  Spinomocneny zastupca pre Eurdpske

spologenstvo
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Skladujte medzi 15 ° a 30 °C
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