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,Synovasure®“ alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys

Skirta in vitro diagnostikos reikméms

PAVADINIMAS IR NUMATOMA PASKIRTIS

,Synovasure®“ alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinyje yra teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos, skirtos naudoti su ,, Synovasure®“ alfa
defensino Soninio srauto tyrimo rinkiniu (nuor. 00-8888-125-01, -05, -10, -30), priklausomai nuo konkrecios Salies priezitros institucijos registracijos
patvirtinimo.

,Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys yra naudojamas kartu su ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkiniu kaip
kokybés kontrolés meéginiai siekiant stebéti ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinio veiksmingumga ir patikimuma. ,,Synovasure” alfa
defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys ir ,Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys yra neautomatiniai.

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimg, jskaitant méginiy paémima ir tvarkymg, pacienty populiacija,
tyrimo principg, tyrimo procediirg, veiksmingumo charakteristikas ir konkrecioje Salyje tiek tyrimo rinkiniui, tiek kontroliniam rinkiniui taikomus
reikalavimus, Zr. ,Synovasure®“ alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinio naudojimo instrukcija (M40004).

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES &

e Nesilaikant nurodymuy, rezultatai gali bati netikslas.

e Naudodami ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinj, vadovaukités naudojimo instrukcijoje pateiktomis saugos priemonémis.

e  Siame rinkinyje esan¢iame kontrolinés medziagos paruosimo buteliuke yra atskiedimo buferis. Atskiedimo buferyje yra konservanto, kuris gali
sukelti alergine odos reakcijg. Nejkvépkite rilko arba dimuy. Gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus. Zr. SDL, kurj rasite adresu
www.cddiagnostics.com.

e  Stiklinius buteliukus atidarykite atsargiai. Buteliukuose yra vakuumas.

e Sis gaminys yra nesterilus ir jo NEGALIMA déti j sterilias sritis.

TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

NUOR. 00-8888-125-02 »Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys Kiekis
REF Iﬁl
NUOR. P50026 Teigiama kontroliné medZiaga 1
REF 0,25 ml 16 pug/ml alfa defensino sintetinio sinovinio skyscio, liofilizuoto,
stiklinis buteliukas su kamsciu
NUOR. P50027 Neigiama kontroliné medziaga 1
REF 0,25 ml sintetinio sinovinio skyscio, liofilizuoto, stikliniame buteliuke
su kamsciu
NUOR. P50028 Kontrolinés medziagos atskiedimo buteliukas 1
REF 2 ml kontrolinés medziagos atskiedimo buferio

Pastaba: laikykite rinkinio reagentus 2-30 °C temperatiiroje. Rehidratuotas kontrolines medZiagas galima uZdaryti ir laikyti tris (3) savaites 2—-8 °C temperatiiroje. Pries
kiekvieng naudojimgq leiskite susilti iki kambario temperatiiros ir pastuksenkite, kad susimaisyty.

»SYNOVASURE“ ALFA DEFENSINO KONTROLINIY MEDZIAGY RINKINIO PROCEDURA

1. Prie$ naudodami gaminj atidZiai perskaitykite pakuotés lapelj.

2. PrieS tyrimg visada patikrinkite galiojimo datg. NENAUDOKITE rinkiniy, jei ant dézutés nurodyta galiojimo data pasibaigusi. Visada patikrinkite,
ar rinkinio komponentai nepazeisti. Jei kuris nors komponentas buvo paZeistas, iSmeskite rinkinj ir tyrimui pasirinkite nauja rinkinj.

3. Pasirinkite buteliuka, kuriame yra teigiama kontroliné medziaga, ir nuimkite dangtelj. Nuimkite dangtelj nuo atskiedimo buteliuko ir jlasinkite
penkis (5) pilnus atskiedimo skyscio lasus j buteliuka, kuriame yra teigiama kontroliné medziaga. Uzdékite dangtelj ant teigiamos kontrolinés
medZziagos, palaukite 10 minuciy. Sumaisykite Svelniai pirstu stuksendami mégintuvélj, kol tirpalas bus gerai sumaisytas. Buteliuko nevartykite.

4. Pakartokite pirmiau nurodytus veiksmus su neigiama kontroline medziaga.

Paruose kontrolines medziagas ir gerai sumaise jy tirpalus, tirkite meéginius pagal ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinio
naudojimo instrukcijas arba kaip patvirtinta kituose taikymo nurodymuose, kuriems reikia alfa defensino kontroliniy medziagy.

v

Pastaba: apie skundus reikia pranesti ,Zimmer Biomet” naudojant ,,Product Experience Report Form“ (Gaminio patirties ataskaitos forma) (formos numeris GBLF04001) el.
pasto adresu product.experience@zimmerbiomet.com. Apie rimtus nepageidaujamus reiskinius taip pat reikia pranesti atitinkamos ES valstybés narés, kurioje reiskinys jvyko,
kompetentingai institucijai. Sveikatos prieZilros specialistai, naudotojai ir pacientai turéty pranesti apie bet kokj jtariama rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, informuodami
gamintoja adresu www.zimmerbiomet.com, arba vietinj ,Zimmer Biomet” platintojg, ir Salies, kurioje jvyko jtariamas rimtas incidentas, kompetentingg institucijg, sveikatos
ministerijg arba jgaliotajg agentira. Jei naudojama pacientams Australijoje, apsilankykite Australijos kompetentingosios institucijos Terapiniy prekiy administracijoje

(,, Therapeutic Goods Administration”, TGA) svetainéje: https://www.tga.gov.au

Jei turite papildomy klausimuy, susisiekite su ,,Zimmer Biomet” tel. +1-800-348-2759 arba +1-800-253-6190.
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https://www.tga.gov.au/
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»Synovasure” yra licencijuotas ,,Zimmer Biomet Holdings Inc.”, ,,Zimmer Holdings Inc.” teises perémusios bendrovés, prekiy Zenklas.

Atliktos perziuros

sigaliojimo
Versija E:I;ia oyt Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija
e Atnaujintas numatomos paskirties pareiskimas, simboliai, pagrindiniai simboliai pagal ES IVPR 2017/746 reikalavimus.
Atnaujintas CE Zenklas su CE numeriu.
e Naudotojams pridéta pastaba su ,,Zimmer Biomet” kontaktine informacija skundams ir (arba) problemoms pranesti.
7 2024 m. sausis e Pridétas atlikty perzitry skyrius, kad baty laikomasi ES IVPR 2017/746 reikalavimy.

o Atnaujintas ,Perspéjimy ir atsargumo priemoniy” skyrius, kad bity jtrauktas pareiskimas ,Sis gaminys yra nesterilus ir
jo NEGALIMA déti j sterilias sritis“.
e Paaiskintos naudojimo instrukcijos po laikymo Saldytuve (susildyti iki kambario temperatiros ir pastuksenti, kad

susimaisyty).

Pagrindiniai simboliai
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CD Diagnostics, Inc. . A -
C € CE Zenklas galioja tik tuo atveju, jei M40007 V7

Claymont, DE 19703 USA 2797 282 psl.



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=FjRXlXe-5cvS1M&tbnid=LDnbWSkurapy5M:&ved=0CAUQjRw&url=https://www.cookmedical.com/support/product-labels&ei=NzGsU77XIMmOyATL7YL4DA&bvm=bv.69837884,d.b2U&psig=AFQjCNFZj1mSk12dnuITQS2F2fL1Poxs0g&ust=1403880115564646

	TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDŽIAGOS

