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Synovasure® alfa defensinu kontrolmaterialu komplekts

LietoSanai in vitro diagnostika

NOSAUKUMS UN PAREDZETAIS LIETOJUMS
Synovasure® alfa defensinu kontrolmaterialu komplekta ir pozitivs un negativs kontrolmaterials izmantosanai ar Synovasure® alfa defensinu lateralas
plismas testéSanas komplektu (Ref 00-8888-125-01, -05, -10, -30) atkariba no konkrétaja valsti pieskirtajam registracijas atJaujam.

Kopa ar Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplektu lieto Synovasure alfa defensinu kontrolmaterialu komplektu ka kvalitates
kontroles paraugus Synovasure alfa defensinu lateralas pliismas testésanas komplekta veiktspéjas un uzticamibas kontrolei. Synovasure alfa defensinu
lateralas plismas testésanas komplekts un Synovasure alfa defensinu kontrolmaterialu komplekts nav automatizéts.

Papildinformaciju par Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testu, tai skaita par paraugu nemsanu un rikoSanos ar tiem, pacientu populaciju, testa
principu, analizes procediru, veiktspéjas raksturlielumiem un prasibam konkrétas valstis attieciba gan uz testésanas komplektu, gan kontrolmaterialu
komplektu, skatiet Synovasure® alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekta lietoSanas pamaciba (M40004).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI A

. Noradijumu neievérosana var izraisit neprecizus rezultatus.

e Izmantojot kopa ar Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplektu, ievérojiet drosibas pasakumus, kas noraditi LietoSanas
instrukcija.

o  Saja komplekta ieklautaja kontrolmateriala sagatavosanas pudelité ir atSkaidisanas buferskidums. At$kaidisanas bufer$kiduma satura ir
konservants, kas var izraisit adas alergisku reakciju. Izvairieties no garainu vai tvaiku ieelposanas. Var izraisit adas, acu un elpcelu kairinajumu.
Skatiet DDL timek|vietné www.cddiagnostics.com.

e  Stikla flakonus atveriet uzmanigi. Flakoni ir pak|auti vakuumam.

e Izstradajums ir nesterils, un to NEDRIKST novietot sterilaja lauka.

KOMPLEKTACUJA IEKLAUTIE REAGENTI UN MATERIALI

REF 00-8888-125-02 Synovasure alfa defensinu kontrolmaterialu komplekts Daudzums
REF QTY

REF P50026 Pozitivais kontrolmaterials 1
REF 0,25 ml 16 pg/ml alfa defensinu sintétiska sinovialaja skiduma, liofilizéta,

stikla flakona ar aizbazni

REF P50027 Negativais kontrolmaterials 1
REF 0,25 ml sintétiska sinoviala skiduma, liofilizéta, stikla flakona ar aizbazni

REF P50028 Kontrolmateriala sagatavos$anas pudelite 1
REF 2 ml kontrolmateriala atSkaidisanas buferskiduma

Piezime. Uzglabdjiet komplekta reagentus temperatiiraG 2—-30 °C. Rehidrétiem kontrolmaterialiem drikst atkartoti uzlikt vacinu, un tos drikst uzglabat lidz pat trim (3)
nedélam 2-8 °C temperatiird. Pirms katras lietoSanas laujiet uzsilt lidz istabas temperatiirai un piesitiet, lai apmaisitu.

SYNOVASURE ALFA DEFENSINU KONTROLMATERIALU KOMPLEKTA PROCEDURA

1. Pirms izstradajuma izmantosSanas rlpigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

2. Pirms testésanas vienmér parbaudiet deriguma terminu. NEIZMANTOJIET komplektus péc deriguma termina, kas drukats uz kastes. Vienmér
parbaudiet, vai komplekta komponenti nav bojati. Ja kads no komponentiem ir bojats, izmetiet komplektu un testésanai izmantojiet jaunu
komplektu.

3. lzvélieties flakonu ar pozitivo kontrolmaterialu un nonemiet vacinu. Nonemiet vacinu no sagatavosanas pudelites un iepiliniet piecus (5) pilnus
pilienus sagatavosanas Skidruma flakona, kura ir pozitivais kontrolmaterials. Uzlieciet atpaka) pozitiva kontrolmateriala vacinu, nogaidiet

e

Atkartojiet aprakstitas darbibas negativajam kontrolmaterialam.

Kad kontrolmateriali ir sagatavoti un to skidumi ir kartigi samaisiti, apstradajiet paraugus atbilstosi lietoSanas noradijumiem, kas sniegti
Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplekta vai saskana ar validétam procediram citiem lietojumiem, kuriem nepiecieSami
alfa defensinu kontrolmateriali.

v

Piezime. Par visam stidzibam attieciba uz izstradajumu ir jazino “Zimmer Biomet”, sitot veidlapu Product Experience Report (Izstradajuma pieredzes zinojuma) (veidlapa
Nr. GBLF04001) uz adresi: product.experience@zimmerbiomet.com. Par nopietnam nevélamam blakusparadibam ir jazino tas attiecigas Eiropas Savienibas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura gadijums ir noticis. Veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem un pacientiem ir jazino par aizdomam par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici,

informéjot RaZotaju vietné www.zimmerbiomet.com, vai ari vietéjo “Zimmer Biomet” izplatitaju, ka ari kompetento iestadi, veselibas ministriju vai norikoto agentiru valsti,
kura noticis iespéjamais nopietnais incidents. Pacientiem Australija jaapmeklé Arstniecibas pre¢u administracijas (Therapeutic Goods Administration — TGA) timeklvietne:
https://www.tga.gov.au
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https://www.tga.gov.au/

Ja jums ir radusies papildu jautajumi, sazinieties ar “Zimmer Biomet” pa talruni. +1-800-348-2759 vai +1-800-253-6190.

“Synovasure” ir uznémuma “Zimmer Biomet Holdings Inc.”, kas ir “Zimmer Holdings Inc.” tiesibu parnéméjs, precu zime.
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e Atjauninats pazinojums par paredzéto lietojumu, simboli, simbolu skaidrojums saskana ar ES IVDR 2017/746
prasibam. CE zime papildinata ar CE numuru.

e Pievienota piezime lietotajiem ar “Zimmer Biomet” kontaktinformaciju sadzibu/problému zino3anai.
e Pievienota sadala par parskatiSanas vésturi atbilstosi ES IVDR 2017/746 prasibam.

e Sadala “Bridindjumi un piesardzibas pasakumi” papildinata, ieklaujot tekstu “lzstradajums ir nesterils, un to NEDRIKST
novietot sterilaja lauka”.

e Precizéti lietosanas noradijumi péc uzglabasanas atdzeséta veida (uzsildit [1dz istabas temperatirai un piesist, lai
apmaisitu).

Simbolu skaidrojums

IFUs, Patents &
Symbol Glossary

http://labeling.zimmerbiomet.com
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Lietosanas instrukcija Partijas numurs

Vienibas numurs RaZotajs
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Uzglabasanas temperatira . A
g P Eiropas Savieniba

Deriguma termins IVD

Nesterila ierice Piesardzibas pasakumi / bridinajumi

Negativais kontrolmaterials QT Daudzums

Pozitivais kontrolmaterials Nesterils

Testésana pacienta tuvuma

(tikai ES) Saturs paredzéts <n> testiem
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CD Diagnostics, Inc. PR -
. CE zime ir spéka tikai tad, ja ta ir drukata M40007 V7
650 Naamans Road, Suite 100 uz izstradajuma markéjuma.
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