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Synovasure® Alfa-defensin kontrolkit

Til in vitro-diagnostisk brug

NAVN OG TILSIGTET BRUG
Synovasure® Alfa-defensin kontrolkit er en positiv og en negativ kontrol til brug sammen med Synovasure® Alfa-defensin testkit for lateral strgmning
(Ref 00-8888-125-01, -05, -10, -30) afhaengigt af de landespecifikke lovgivningsmaessige registreringsgodkendelser.

Synovasure Alfa-defensin kontrolkit bruges sammen med Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning som kvalitetskontrolprgver monitorering af
ydeevne og palidelighed af Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning. Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning og Synovasure
Alfa-defensin kontrolkit er ikke-automatiserede.

For yderligere information om Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning, inklusive prgveindsamling og -handtering, patientpopulation,
testprincip, analyseprocedure, karakteristika for ydeevne og landespecifikke krav til bade testkit og kontrolkit, henvises brugsanvisningen til Synovasure®
Alfa-defensin testkit for lateral strgmning (M40004).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER &

Manglende overholdelse af instruktionerne kan fgre til ungjagtige resultater.

Ved brug sammen med Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning skal sikkerhedsforanstaltningerne i brugsanvisningen fglges.
Rekonstitutionsflasken inkluderet i dette saet indeholder en fortyndingsbuffer. Fortyndingsbufferen indeholder et konserveringsmiddel, som kan
forarsage en allergisk hudreaktion. Undga indanding af tage eller dampe. Kan forarsage irritation af hud, gjne og luftveje. Se sikkerhedsdatabladet,
der er tilgaengeligt pa www.cddiagnostics.com.

Abn haetteglas forsigtigt. Haetteglas er under vakuum.

Dette produkt er ikke-sterilt og bgr IKKE placeres i sterile omrader.

LEVEREDE REAGENSER OG MATERIALER

REF 00-8888-125-02 Synovasure Alfa-defensin kontrolkit Antal
REF Iﬁl
REF P50026 Positiv kontrol 1
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0,25 ml 16 pg/ml alfa-defensin i syntetisk ledvaeske, frysetgrret, haetteglas
af glas med prop
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Negativ kontrol 1
0,25 ml syntetisk ledvaeske, frysetgrret, haetteglas med prop

REF P50028 Rekonstitutionsflaske til kontrol 1
REF

2 ml fortyndingsbuffer

Bemaerk: Opbevar kit-reagenser ved en temperatur pd mellem 2 °C og 30 °C. Haetter kan szettes pa rehydrerede kontroller igen og opbevares i op til tre (3) uger ved 2 °C til
8 °C. Lad dem varme op til stuetemperatur, og tryk for at blande for hver brug.

PROCEDURE FOR SYNOVASURE ALFA-DEFENSIN KONTROLKIT
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Lees indlaegssedlen grundigt, inden produktet tages i brug.

Kontrollér altid udigbsdatoen fgr testning. Brug IKKE kit efter udlgbsdatoen, der er trykt pa boksen. Sgrg altid for at inspicere kittets komponenter
for eventuelle skader. Hvis nogen af komponenterne er blevet beskadiget, skal kittet kasseres, og der skal vaelges et nyt testkit.

Veelg heaetteglas, der indeholder den positive kontrol, og fiern haetten. Fjern hzetten fra rekonstitutionsflasken, og tilseet fem (5) fulde draber
rekonstitutionsvaeske til haetteglasset med den positive kontrol. Szet haetten pa den positive kontrol igen, og vent 10 minutter. Bland ved forsigtigt
at banke pa rgret med fingeren gentagne gange, indtil oplgsningen er grundigt oplgst. Vend ikke pa hovedet.

Gentag ovenstaende trin for den negative kontrol.

Nar kontrollerne er blevet klargjort, og deres oplgsninger er grundigt blandet, kgres prgver i henhold til brugsanvisningen i Synovasure Alfa-
defensin testkit for lateral strgmning eller som valideret i andre applikationer, der kraever alfa-defensin-kontroller.

Bemazerk: Alle produktreklamationer skal indberettes til Zimmer Biomet ved brug af Product Experience Report Form (rapporteringsformular vedrgrende produktoplevelse)
(formularnummer GBLF04001) til product.experience@zimmerbiomet.com. Alvorlige bivirkninger skal indberettes til den kompetente myndighed i den respektive EU-
medlemsstat, hvor haendelsen har fundet sted. Sundhedspersonale, brugere og patienter skal rapportere enhver formodet alvorlig bivirkning, der er relateret til enheden, ved
at informere producenten pa www.zimmerbiomet.com eller den lokale Zimmer Biomet-distributgr og den kompetente myndighed, sundhedsministeriet eller delegerede
agentur i det land, hvor den formodede alvorlige bivirkning har fundet sted. For patienter i Australien henvises der til webstedet for Therapeutic Goods Administration (TGA)
(administration af terapeutiske artikler): https://www.tga.gov.au

Kontakt venligst Zimmer Biomet pa fglgende nummer, hvis du har yderligere spgrgsmal: +1-800-348-2759 eller +1-800-253-6190.

Synovasure er et licenseret varemaerke tilhgrende Zimmer Biomet Holdings Inc., efterfglgeren til Zimmer Holdings Inc.
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https://www.tga.gov.au/

Revisionshistorik

Version | lkrafttreedelsesdato | Z£ndringer fra tidligere version

e Opdateret erklaering om tilsigtet brug, symboler, symbolnggle i henhold til kravene i IVDR, forordning (EU)
2017/746. Opdateret CE-maerke med CE-nummer.

Tilfgjet en bemaerkning til brugere med Zimmer Biomet-kontaktoplysninger for at indberette klager/problemer.

7 Januar 2024 o Tilfgjet afsnit om revisionshistorik for at opfylde kravene i IVDR, forordning (EU) 2017/746.
e Opdateret afsnittet “Advarsel og forholdsregler” for at inkludere “Dette produkt er ikke-sterilt og bgr IKKE placeres
i sterile omrader”.
o Praeciserede brugsanvisninger efter opbevaring i kgleskab (varm til stuetemperatur og tryk for at blande).
Symbolforklaring

IFUs, Patents &
Symbol G ieni i
ymbol Glossary Brugsanvisning Partinummer

http://labeling.zimmerbiomet.com

Varenummer Producent
Autoriseret repraesentant i Det

Opbevaringstemperatur Europaeiske Faellesskab/EU

EEE

Udlgbsdato IVD IVD

Ikke-steril enhed

[

Forholdsregler/advarsler

CONTROL | — | Negativ kontrol QT Antal

> b

Positiv kontrol Ikke-steril
[ ]
Naer-patient-testning (kun EU) W Indeholder tilstraekkelig til <n> test
CD Diagnostics, Inc. ) ) .
CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa
650 Naamans Road, Suite 100 C € er trykt p produktetiketten. M40007 V7
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