FerilynXoc...

PeriLynx™ QCette®

Bruksanvisning

Endast fér /7 viro-diagnostisk anvéndning.
Forvaras vid rumstemperatur

(15 till 30 °C).

Far gj frysas.

PRD-04007

For patientnara tester. Far endast anvandas av utbildad medicinsk personal

Hologic PeriLynx QCette &r en instrumentverifieringsenhet som anvands for att dvervaka prestanda hos

PeriLynx™-analysatorn.

AVSEDD ANVANDNING

PeriLynx QCette &r en instrumentverifieringsenhet som anvénds
for att verifiera att PeriLynx-analysatorn fungerar enligt
specifikationen. Programvaran for instélining av QCette faststéller
ett referensvarde for QCette. Dagliga data som samlats in fran
QCette jamfors automatiskt med detta referensvarde for att verifiera
analysatorns prestanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Endast for /7 vitro-diagnostisk anvéndning.

FORVARING OCH STABILITET

PeriLynx QCette ska forvaras i rumstemperatur (15° till 30 °C) i
medféljande behallare. Forvara den inte i kassettinforingsstéllet
pa analysinstrumentet. QCette far endast anvandas om den ar
ren och fri frén ludd och fukt.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE INGAR
PeriLynx-analysator, skrivare och anvandarhandbok

FORFARANDE
Instélining av PeriLynx QCette

Obs!

Instéllning krévs initialt fér QCette vid mottagandet av
PeriLynx™-systemet samt vid mottagandet av en ny
QCette.

1. Fran huvudmenyn, valj Justera instéliningar

2. Valj Instélining av QCette fran menyn Justera instéliningar
och ange informationen som krdvs tills analysatorn
anmodar dig att sétta i QCette. QCette ID maste matas
in med hjélp av pekskarmen. Sétt i QCette och tryck pa
Nésta. Instéliningen av QCette tar cirka 10 minuter.

3. Nér den dar klar visar analysatorn antingen SETUP
COMPLETE (instéllning klar) eller SETUP ERROR
(instéllningsfel). Setup Error (instéllningsfel) indikerar
att analysinstrumentets prestandakriterier inte har
kunnat faststéllas. Ytterligare information finns i avsnittet
Felsokning i anvéndarhandboken for PeriLynx System.

Daglig anvandning av PeriLynx QCette

Obs! Daglig kérning av QCette ar en metod for verifiering av

analysinstrumentets prestanda.
1. Vélj Run QCette QC (kor kvalitetskontroll av QCette) pa
huvudmenyn.

2. Ange den information som krévs tills analysinstrumentet
anmodar dig att sétta i QCette. QCette ID maste matas
in med hjalp av pekskarmen. Sétt i QCette och tryck pa
Nésta. Analys av QCette tar cirka 2-3 minuter.

1. QCette Niva 1: Den bla tryckta linjen vid testlinjens position
lases av analysatorn och omvandlas till ett vérde. Detta varde
jamfors med vérdet som faststélldes under instéliningen
av QCette och maste vara inom 5 % av detta varde for att
kvalitetskontrollen ska godkannas.

2. QCette Nivd 2: Den bla tryckta linjen vid kontrollinjens
position ldses av analysatorn och omvandlas till ett varde.
Detta vérde jamférs med vardet som faststalldes under
installningen av QCette och maste vara inom 5 % av detta
vérde for att kvalitetskontrollen ska godkénnas.

Resultatet "SYSTEM: PASS” (systemet godként) indikerar att det
dagliga QCette Niva 1 och Niva 2-vardet ar inom specifikationen
som faststédlldes vid instéllningen. Resultatet "SYSTEM: FAIL”
(systemet ej godként) indikerar att ett av eller bada de dagliga
QCette-vdrdena ligger utanfér den specifikation som faststélldes
vid instéllningen. Resultatet "PASS” eller "FAIL” for vardera QCette-
niva och det numeriska vardet rapporteras ocksa. Om QCette inte
godkénns maste man sékerstlla att den &r ren samt fri fran ludd
och fukt och sedan upprepa testet. Om det finns smuts eller ludd pa
QCette kan konserverad luft anvéndas. Se anvéndarhandboken for
Perilynx-systemet fér ytterligare information eller kontakta Hologic
for teknisk hjalp om problemet kvarstar.

PROCEDURER FOR KVALITETSKONTROLL

Aktuell god laboratoriepraxis inkluderar regelbunden anvandning av
kontroller for att dvervaka analysprestandan. QCette rekommenderas
for anvandning vid dvervakning av analysinstrumentets prestanda.
Enligt rekommendationen ska QCette anvéndas minst var 24:e
timme eller vid tveksamhet om instrumentets prestanda. Testa aldrig
patientprover forrén ett acceptabelt resultat har erhallits fran QCette.

TEKNISK SERVICE OCH BESTALLNINGSINFORMATION

For landsspecifika kontaktuppaifter till teknisk support och
kundservice, besok www.hologic.com/support.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den
behdriga myndigheten i din region

Denna produkt kan omfattas av ett eller flera amerikanska patent,
vilka identifieras pa http://hologic.com/patentinformation.

©2022 Hologic, Inc. Med ensamrétt.
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REVISIONSHISTORIK
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PASS (godkant) eller SYSTEM: FAIL (misslyckas). Rev.001 bruksanvisning ~ AW-26293-001
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specifikationerna. "kvalitetskontrollanordning”.
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