Rapidfrn

for the TLijq® System

Uitsluitend voor professioneel gebruik

TLi;q QCette®

Uitsluitend te gebruiken als in-vitro diagnosticum
Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 30 °C).
Niet invriezen.
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De Hologic TLiio QCette® is een kwaliteitscontrole-instrument dat wordt gebruikt voor het bewaken van de

werking van de TLig®-analyzer.
BEOOGD GEBRUIK

De TLiq QCette is een kwaliteitscontrole-instrument dat wordt gebruikt om
te controleren of de TLip-analyzer binnen de gespecificeerde waarden
werkt. De QCette-instellingssoftware stelt een waarde voor de QCette
vast. Dagelikse, uit de QCette verzamelde, kwaliteitscontrolegegevens
worden automatisch vergeleken met deze instellingswaarde om de
werking van de analyzer te controleren.

VOORZORGSMAATREGELEN EN
WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend voor in-vifro diagnostiek.
2. Gebruik de QCette niet indien deze beschadigd is.

OPSLAG EN STABILITEIT

Sla de QCette op bij kamertemperatuur (15 tot 30 °C) in de
meegeleverde container. Niet opslaan in de de cassettegleuf van de
analyzer. Gebruik de QCette niet tenzij deze schoon, stof- en vochtvrij
is. Bij een juiste opslagmethode zou de QCette voor onbepaalde tid
moeten meegaan.

BENODIGDE MATERIALEN DIE NIET
MEEGELEVERD WORDEN

TLin-analyzer, printer en gebruikershandleiding

PROCEDURE

Aanvankelijke set-up TLiiq QCette

Opmerking: De set-up wordt eenmalig uitgevoerd voor de QCette
die met het TLii-systeem wordt meegeleverd.

1. Selecteer CHANGE SETUP in het hoofdmenu.

2. Selecteer QCette SETUP van het SETUP-menu en wul de
vereiste informatie in totdat de analyzer vraagt de QCette te
plaatsen. Plaats de QCette en druk op Enter. De set-up van de
(QCette neemt ongeveer 15 minuten in beslag.

3. Bij voltoaiing ziet u SETUP COMPLETE of SETUP ERROR op de
analyzer. SETUP ERROR geeft aan dat de werkingscriteria van
de analyzer niet zin vastgesteld. Zie de gebruikershandleicing
van het TLig-systeem voor meer details.

Dagelijks gebruik van de TLiiq QCette

Opmerking: Dagelijks gebruk van de QCette is een
kwaliteitscontrolemethode voor de werking van de
analyzer.

1. Selecteer DAILY QC in het hoofdmenu.

2. Vul de gevraagde informatie in totdat de analyzer vraagt om
de QCette te plaatsen. Plaats de QCette en druk op Enter. De
analyse van de QCette neemt ongeveer 2-3 minuten in beslag.

3. Het resultaat voor de QCette wordt op het beeldscherm van
de analyzer weergegeven en wordt automatisch afgedrukt als
SYSTEM PASS, SYSTEM FAIL of INVALID.
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INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

De TLiip QCette is een dagelikse kwaliteitscontroletest om te controleren of
de TLig-analyzer binnen de gespecificeerde waarden werkt.

De TLiq QCette is een replica van de Rapid fFN-cassette, en bevat
een membraan met gedrukte test- en controlelinen, die door de TLig-
analyzer worden gelezen. Met dit kwaliteitscontrole-instrument worden drie
verschillende responsniveaus gemeten:

1. Hoog niveau: De blauwe lin bij de procedurele controlepositie, in
het hoge positieve berek, moet voor kwaliteitscontrole boven een
minimumdrempelwaarde zijn om te kunnen worden aanvaard.

2. Laag niveau: De blauwe gedrukte lijn bij de testljnpositie is binnen
het grensbereik. Deze lijn wordt gemeten en vergeleken met een
waarde die is bepaald tijdens de set-up van het instrument en moet
voor kwaliteitscontrole binnen 5% van die waarde liggen om te
kunnen worden aanvaard.

3. Negatief: De witte ruimte tussen de blauwe lijnen wordt gemeten
en dient voor kwaliteitscontrole altijd in het negatieve bereik te zin
om te kunnen worden aanvaard.

Het resultaat PASS geeft aan dat de dagelikse QCette-waarde binnen de
bij de set-up gespecificeerde waarden valt. Het resultaat FAIL geeft aan
dat de dagelijkse QCette-waarde buiten de bij de set-up gespecificeerde
waarden valt.

Indien de QCette een negatief resultaat geeft, dient u te controleren of
het instrument stof- en vochtvrij is en de test te herhalen. Als er wuil
of stof op QCette zit, kan een luchtspuitbus worden gebruikt. Zie de
gebruikershandleiding van het TLiq-systeem voor meer detalls of neem
contact op met de technische ondersteuning van Hologic, indien het
probleem bljft aanhouden.

KWALITEITSCONTROLEPROCEDURES

Huidige goede laboratoriumpraktiken omvatten het periodieke gebruk van
controles om de assay-werking te controleren. De QCette wordt aanbevolen
voor gebruik bij het controleren van de werking van de analyzer. De
aanbevolen frequentie voor gebruik van de QCette is ten minste
eenmaal per 24 uur of telkens als er onzekerheid bestaat over de
analyzer. Test patiéntenmonsters niet voordat een aanvaardbaar resultaat
is verkregen met de QCette.
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