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TLijq QCette®

Vain ammattikayttoon

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon
Sdilytettdva huoneenlimméssa (15-30 °C).
Ei saa pakastaa.
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Hologic TLijg QCette® on laadunvarmistuslaite, jota kéytetéén TLig®-analysaattorin toiminnan

varmistamiseen.
KAYTTOTARKOITUS

TLig QCette on laadunvarmistuslaite, jota kAytetaan sen varmistamiseen,
ettd TLio-analysaattori toimii  mééritysten mukaisesti. QCetten
asennusohjelmistolla méaritetdédn QCetten arvo. QCettesta kerattyja
paivittdisia laaduntarkastuksen tietoja verrataan automaattisesti thén
asetusarvoon analysaattorin toiminnan varmistamiseksi.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

1. Vain in vifro -diagnostikkaan.

2. A3 kéyta QCettea, jos se on vaurioitunut.

SAILYTYS JA STABIILIUS

(QCette on sdllytettava huoneenlammadssa (15—30 °C) siind pakkauksessa,
jossa se on toimitettu. Al silytd analysaattorin kasetin asetuskohdassa.
A kéyta QCettea, jos se on likainen, nukkainen tai kostea. Jos QCettea
sdllytetdan olkein, sen tulisi kestdd madritielemattoman ajan.

TARVITTAVAT MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT

TLig-analysaattori, tulostin ja kéyttopas

MENETTELYT

Alustava TLijq QCetten asennus

Huomautus: Asennus tehddan kerran TLio-jarjestelman mukana
saadulle QCettelle.

1. Valitse padvalikosta CHANGE SETUP (Muuta asetuksia).

2. Valitse SETUP (Asennus) -valikosta QCette SETUP (QCetten
asennus) ja syota vaaditut tiedot, kunnes analysaattori kehottaa
asettamaan QCetten. Sy6td QCette ja paina enter. QCetten
asennus kestd noin 15 minuuttia.

3. Kun prosessi on suoritettu, analysaattorin néytélla nakyy joko
SETUP COMPLETE (Asennus valmis) tai SETUP ERROR
(Asennusvirhe). Asennusvirhe iimaisee, ettd analysaattorin
toimintakriteerej el ole luotu. Katso tarkemmat tiedot TLijg-
Jjérjestelman kdyttdoppaasta.

TLijg QCetten péivittainen kaytto

Huomautus: QCetten pdivittainen kéytto toimil laadunvalvontamene-
telmédnd analysaattorin toiminnalle.

1. Valitse paavalikosta DAILY QC (Péiv. laaduntark.).

2. Syota vaaditut tiedot, kunnes analysaattori kehottaa asettamaan
(QCetten. Syotd QCette ja paina enter. QCetten analyysi kestdd
noin 2—3 minuuttia.

3. (QCetten tulos ndytetadn analysaattorin ndytélla ja se tulostetaan
automaattisesti jonakin seuraavana: SYSTEM PASS, SYSTEM
FAIL tai INVALID (Jérjestelmé lapdisty, Jérjestelmaa ei l&péisty tai
Virheellinen).

Huomio, katso mukana toimitetut asiakirjat

In vitro -diagnostinen ladkinn&linen laite
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TULOSTEN TULKINTA

TLig QCette on laadunvarmistuslaite, jota kdytetadn sen varmistamiseen,
ettd TLi-analysaattori toimii maaritysten mukaisesti.

TLiin QCette on Rapid fFN -kasetin replika, jossa on kalvo painetuin testi- ja
kontrolliviivoin. TLiig-analysaattori lukee vilvat. Talld laadunvarmistuslaitteella
mitataan kolmea eri vastetasoa:

1. Korkea taso: Sinisen vivan menetelmékontrollin kohdassa, joka
on korkean positiivisen alueella, on oltava minimikynnysarvon
ylapuolella laadunvarmistuksen l&péisemiseksi.

2. Alhainen_taso: Sininen viiva testivivan kohdassa on raja-
arvoalueella. Tdma viva mitataan ja sitd verrataan laitteen
asetusvaiheessa médritettyyn arvoon, ja sen on oltava 5 % sisalla
t4std arvosta laadunvarmistuksen l&paisemiseksi.

3. Negatiivinen: Sinisten vilvojen valissa oleva valkoinen tila mitataan,
ja sen tulisi ana olla negativisella alueella laadunvarmistuksen
lapaisemiseksi.

"PASS” (Léapéisty) -fulos lmaisee, ettd QCetten pdivitidinen arvo on
asennuksessa maaritellyn rajan sisélld. “FAIL" (Ei [&paisty) -tulos imaisee, eftd
(QCetten paivittainen arvo on asennuksessa méaritellyn rajan ukopuolella.

Jos QCette epéonnistuu, varmista, etté se ei ole likainen, nukkainen tai kostea
ja tee testi uudelleen. Jos QCettessa on likaa tai nukkaa, puhdistukseen
voidaan kayttad “purkitetiua iimaa”. Jos ongelma ei korjaannu, katso
tarkemmat tiedot TLiig-jérjestelmén kdyttGoppaasta tai ota yhteyttd Hologiciin
teknisen avun saamiseksi.

LAADUNTARKASTUSMENETTELYT

Nykyisiinhyviin laboratoriokdytantinin kuuluu ohjainten ajoittainen kéytto
kokeen toiminnan valvomiseksi. QCettea suositellaan kdytettdvaksi
analysaattorin toiminnan valvomiseen. QCetten suositeltu kdyttotaajuus
on vahintddn kerran 24 tunnissa tai aina, kun analysaattorin
toiminnasta ollaan epévarmoja. Al suorita potilasnéytteiden testausta
ennen kuin QCettesta on saatu hyvaksyttava tulos.

TLig QCettea sucjaa Yhdysvaltain patenttinumero Des. 432,244,
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TEKNINEN PALVELU JA TILAUSTIEDOT

VAIN USA/KANADA Puh:  1-888-PRETERM
(1-888-773-8376)

Faksi:  1-508-263-2956
KAIKKI MUUT MAAT Puh:  +1-508-263-2900

Lisétietoja saat kédymalld osoitteessa
www.fintest.com

HOLOGIC® ‘ Hologic, Inc. ® 1240 Elko Drive
Sunnyvale, CA @ 94089-2212 e USA e www.hologic.com
Hologic UK Ltd  Link 10 Napier Way
Crawley, West Sussex ® RH10 9RA e UK e +44 (0) 1293 522 080

AW-04200-1702 Rev. 002 1-2011



