HOLOGIC

Pomécka PeriLynx™ QCette® na kontrolu kvality

PRD-04007
Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Uchovavajte priizbovej teplote (15 az 30 °C/59 az 86 °F). Nezmrazujte. c €

Pomdcku maju pouzivat len zaskoleni zdravotnicki pracovnici

Pomdcka PeriLynx QCette od spolo¢nosti Hologic je zariadenie na kontrolu kvality, ktoré sa pouziva na monitorovanie vykonnosti
analyzatora PeriLynx™.

URCENE POUZITIE

Pomocka Perilynx QCette je zariadenie na kontrolu kvality, ktoré sa pouziva na overenie, ¢i analyzator PeriLynx pracuje v rémci Specifikacif.
Referencné hodnoty pre pomoécku QCette su stanovené v softvéri na nastavenie pomdcky QCette. Udaje o dennych kontrolach kvality
ziskané prostrednictvom pomdcky QCette sa automaticky porovnavaju s referenénymi hodnotami s cielom overit vykonnost analyzétora.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VYSTRAHY
Len na diagnostické pouZitie in vitro.

UCHOVAVANIE A STABILITA

Pomécka PeriLlynx QCette sa méa uchovavat pri izbovej teplote (15 az 30 °C/59 az 86 °F) v dodanom obale. Neuchovavajte ju v priestore na
zasunutie kazety v analyzatore. Nepouzivajte pomécku QCette, ak nie je Cistd a zbavena vidken alebo vihkosti.

POZADOVANE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU
Analyzator PeriLynx, tlaciaren a pouzivatelska prirucka.

POSTUP

Nastavenie pomécky PeriLynx QCette

Pozndmka: Pociatocné nastavenie pomocky QCette sa vyzaduje pri dodani systému PeriLynx™ a pri dodani novej pomocky QCette.

1.V ponuke Main Menu (Hlavna ponuka) vyberte moznost Adjust Settings (Uprava nastavenia).

2. V ponuke Adjust Settings (Uprava nastavenia) vyberte moznost QCette Setup (Nastavenie QCette) a zaddvajte pozadované informécie,
kym sa na analyzétore nezobrazi vyzva na zasunutie pomocky QCette. Identifikdtor pomdcky QCette sa musi zadat pomocou dotykovej
obrazovky. Zasurite pomocku QCette a stlacte tlacidlo Next (Dalej). Nastavenie pomdcky QCette bude trvat priblizne 10 mindit.

3. Po dokonceni sa na analyzatore zobrazi hlasenie SETUP COMPLETE (Nastavenie dokoncené) alebo hldsenie SETUP ERROR (Chyba pri
nastaveni). Chyba pri nastaveni znamen4, Ze nie st stanovené vykonnostné kritérid analyzatora. Dal$ie informécie néjdete v ¢asti Riedenie
problémov v pouzivatelskej prirucke k systému PeriLynx.

Kazdodenné pouzivanie pomoécky PeriLynx QCette

Pozndmka: KaZdodenné pouzivanie pomocky QCette slizi na kontrolu kvality vykonnosti analyzatora.

1.V ponuke Main Menu (Hlavné ponuka) vyberte moznost Run QCette QC (Kontrola kvality s pomoéckou QCette).

2. Zadavajte pozadované informacie, kym sa na analyzatore nezobrazi vyzva na zasunutie pomocky QCette. Identifikator pomocky QCette
sa musi zadat pomocou dotykovej obrazovky. Zasunte pomécku QCette a stlacte tlacidlo Next (Dalej). Analyza pomdcky QCette bude
trvat priblizne 2 az 3 minty.

3. Vysledok analyzy pomocky QCette sa zobrazi na displeji analyzatora ako SYSTEM: PASS (Systém: Uspesny) alebo SYSTEM: FAIL
(Systém: nelspesny) a automaticky sa vytlaci.
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HOLOGIC

Pomécka PeriLynx™ QCette® na kontrolu kvality

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pomdcka PeriLynx QCette je test na kazdodennu internd kontrolu kvality, ktory sa pouziva na overenie, ¢i analyzator PeriLlynx pracuje v ramci

Specifikacil.

Pomocka Perilynx QCette je replika kazety, v ktorej sa nachadza membrana s vytlacenymi testovacimi a kontrolnymi Ciarkami, ktoré sa

odcitaju v analyzatore. Pomocou tohto pristroja na kontrolu kvality sa meraju dve rézne Urovne odpovede:

1. Pomdcka QCette, Uroven 1: Analyzator nacita modru Ciarku vytvorenl na mieste pre Ciarku testu a prevedie ju na hodnotu. Tato hodnota
sa porovnd s hodnotou stanovenou pocas nastavenia pomocky QCette a musi byt v rozsahu 5 % tejto hodnoty, aby bola kontrola kvality
Uspesna.

2. Pomdcka QCette, Uroven 2: Analyzator nacita modru Ciarku vytvorend na mieste pre kontrolnd Ciarku a prevedie ju na hodnotu.

Tato hodnota sa porovnd s hodnotou stanovenou pocas nastavenia pomocky QCette a musi byt v rozsahu 5 % tejto hodnoty, aby bola
kontrola kvality Uspesna.

Vysledok SYSTEM: PASS (Systém: Uspesny) oznacuje, ze hodnoty dennych kontrol s pomdckou QCette Urovne 1a drovne 2 su v rozsahu

stanovenom pri nastaveni. Vysledok SYSTEM: FAIL (Systém: nelspesny) oznacuje, ze niektoré z hodnot dennych kontrol s poméckou

QCette sl mimo rozsahu stanoveného pri nastaveni. Zobrazia sa vysledok PASS (Uspe&ny) alebo FAIL (Nelspesny) pre kazdu trover kontroly

s pomdckou QCette a Ciselnd hodnota. Ak je vysledok kontroly s pomé&ckou QCette nelspesny, skontrolujte, Ci je Cisté a zbavena viaken

alebo vihkosti a zopakujte test. Ak st na pomdcke QCette necistoty alebo vldkna, je mozné ju ocistit prostriedkom so stlacenym vzduchom.

Ak problém pretrvava, precitajte si dalsie informéacie v pouzivatelskej prirucke k systému Perilynx alebo sa obrétte na technickt podporu

spoloc¢nosti Hologic.

POSTUPY PRI KONTROLE KVALITY

Sucasnd sprdvna laboratdrna prax zahfiia pravidelné pouzivanie kontrolnych vzoriek na monitorovanie vykonnosti analyzy. Na sledovanie
vykonnosti analyzétora sa odporica pouzit pomocku QCette. Odportica sa pouzit pomdcku QCette najmenej jedenkrat kazdych 24 hodin alebo
vzdy v pripade pochybnosti 0 analyzatore. Netestujte vzorky pacientov, kym neziskate prijatelné vysledky pri kontrole s pomockou QCette.

TECHNICKA PODPORA A INFORMACIE O OBJEDNAVANI

LEN USA A KANADA
Tel.: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

VSETKY OSTATNE KRAJINY

Obrétte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic alebo na ¢islo:
Tel.. 00800 800 29892
Fax: +41(0) 216333910

Dalsie kontaktné informécie najdete na lokalite www.ffntest.com

Na tento vyrobok sa mézu vztahovat niektoré patenty registrované v USA, ktoré st uvedené na stranke http://hologic.com/patentinformation
©2020 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

Hologic, PeriLynx, QCette, Rapid fFN alebo slvisiace logé st ochranné znamky alebo registrované ochranné zndmky spolo¢nosti Hologic, Inc.
alebo jej pridruzenych spolo¢nosti v Spojenych statoch alebo inych krajindch.
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