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Zestaw kontroli Synovasure® do wykrywania alfa-defensyn

Do uzytku diagnostycznego in vitro

NAZWA | PRZEZNACZENIE

Zestaw kontroli Synovasure® do wykrywania alfa-defensyn zapewnia dodatnig i ujemng kontrole do stosowania z zestawem testowym typu przeptywu
bocznego Synovasure® do oznaczania alfa-defensyn (nr ref. 00-8888-125-01, -05, -10, -30) w zaleznosci od specyficznego dla kraju zatwierdzenia
rejestracyjnego.

Zestaw kontroli Synovasure do oznaczania alfa-defensyn jest stosowany razem z zestawem testowym typu przeptywu bocznego Synovasure® do
oznaczania alfa-defensyn jako prébki do kontroli jakosci w celu monitorowania skutecznosci dziatania i wiarygodnosci zestawu testowego typu przeptywu
bocznego Synovasure® do oznaczania alfa-defensyn. Zestaw testowy typu przeptywu bocznego Synovasure do oznaczania alfa-defensyn oraz zestaw
kontroli Synovasure do oznaczania alfa-defensyn nie sg wyrobami automatycznymi.

Wiecej informacji na temat zestawu testowego typu przeptywu bocznego Synovasure® do oznaczania alfa-defensyn, w tym na temat pobierania probki

i postepowania z nig, populacji pacjentdw, zasady testu, procedury oznaczenia, charakterystyki wydajnosciowej oraz specyficznych dla kraju wymogdw dla
zestawu testowego i zestawu kontroli mozna znalez¢ w instrukcji uzycia zestawu testowego typu przeptywu bocznego Synovasure® do oznaczania alfa-
defensyn (M40004).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI &

e Niezastosowanie sie do instrukcji moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow.

e  Podczas stosowania z zestawem testowym typu przeptywu bocznego Synovasure do oznaczania alfa-defensyn nalezy przestrzega¢ srodkéw
ostroznosci dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji uzycia.

e  Butelka do rekonstytucji kontroli zawarta w tym zestawie zawiera bufor do rozciericzania. Bufor do rozciericzania zawiera srodek konserwujacy,
ktéry moze wywotywac alergiczng reakcje skorng. Nalezy unika¢ wdychania mgty lub oparéw. Moze powodowac podraznienie skéry, oczu i drég
oddechowych. Wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepnej na stronie www.cddiagnostics.com.

e Szklane fiolki nalezy otwierac ostroznie. W fiolkach panujg warunki prézniowe.

e  Ten produkt jest niesterylny i NIE powinien byé umieszczany w polu sterylnym.

ODCZYNNIKI | MATERIALY DOSTARCZANE Z ZESTAWEM

NR REF. 00-8888-125-02 Zestaw kontroli Synovasure® do wykrywania alfa-defensyn llos¢
QrTY

NR REF. P50026 Kontrola dodatnia 1
REF 0,25 ml anty-defensyny o stezeniu 16 ug/ml w syntetycznej mazi stawowej,

liofilizowanej, szklana fiolka z zatyczka

NR REF. P50027 Kontrola ujemna 1
0,25 ml syntetycznej mazi stawowej, liofilizowanej, szklana fiolka z zatyczka

NR REF. P50028 Butelka do rekonstytucji kontroli 1
REF 2 ml buforu do rozcieiczenia kontroli

Uwaga: Odczynniki z zestawu nalezy przechowywac w temperaturze od 2° do 30°C. Uwodnione kontrole mozna zamknqc zatyczkq i przechowywac przez okres do trzech (3)
tygodni w temperaturze od 2° do 8°C. Przed kazdym uzyciem poczekac na ogrzanie do temperatury pokojowej i postuka¢, aby wymieszac.

PROCEDURA WYKORZYSTANIA ZESTAWU KONTROLI SYNOVASURE DO OZNACZANIA ALFA-DEFENSYN
1. Przed uzyciem produktu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
2. Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci. NIE uzywac zestawow po uptywie daty waznosci wydrukowanej na pudetku.
Nalezy zawsze sprawdzi¢ komponenty zestawu pod katem uszkodzenia. Jesli dowolny z komponentéw zostat uszkodzony, nalezy wyrzucic zestaw
i wybra¢ nowy zestaw do badania.

3.  Wybrac fiolke zawierajgcg dodatnia kontrole i zdjg¢ zatyczke. Zdja¢ zatyczke z butelki do rekonstytucji i dodaé piec (5) petnych kropli ptynu do
rekonstytucji do fiolki z kontrolg dodatnig. Natozy¢ zatyczke na kontrole dodatnig i odczeka¢ 10 minut. Wymieszaé, delikatnie stukajac palcem,
az roztwoér w petni sie rozpusci. Unika¢ odwracania.

Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci w przypadku kontroli ujemnej.

Gdy kontrole zostang przygotowane, a roztwory beda doktadnie wymieszane, nalezy oznaczy¢ prébki zgodnie z instrukcja uzycia zawarta
w zestawie testowym typu przeptywu bocznego Synovasure do oznaczania alfa-defensyn lub zgodnie z walidacjg w innych zastosowaniach
wymagajacych kontroli anty-defensyny.
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Uwaga: Wszelkie skargi zwigzane z produktami nalezy zgtaszac firmie Zimmer Biomet za pomocg formularza raportu z uzytkowania produktu (numer formularza GBLF04001)
wystanego na adres product.experience@zimmerbiomet.com. Ciezkie dziatania niepozgdane nalezy takze zgtasza¢ kompetentnym organom w odpowiednim kraju
cztonkowskim UE, w ktérym doszto do zdarzenia niepozgdanego. Pracownicy ochrony zdrowia, uzytkownicy i pacjenci powinni zgtasza¢ wszystkie podejrzewane ciezkie
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incydenty zwigzane z wyrobem, informujac producenta przez strone www.zimmerbiomet.com lub miejscowego dystrybutora firmy Zimmer Biomet, a takze organ
odpowiedzialny, ministerstwo zdrowia lub odpowiedzialng agencje w kraju, gdzie wystapit podejrzewany ciezki incydent. W przypadku pacjentéw z Australii nalezy odwiedzi¢
strone agencji australijskiej agencji ds. lekow (Therapeutic Goods Administration, TGA): https://www.tga.gov.au

W razie dodatkowych pytan nalezy kontaktowac sie z firmg Zimmer Biomet pod nastepujagcym numerem: +1-800-348-2759 lub +1-800-253-6190.

Synovasure to licencjonowany znak towarowy firmy Zimmer Biomet Holdings Inc., nastepcy Zimmer Holdings Inc.

Historia zmian

Data wejscia

Wersja w iycie Zmiany wzgledem poprzedniej wersji
e Zaktualizowano stwierdzenie dotyczace Przeznaczenia, symbole i klucz symboli zgodnie z wymogami rozporzadzenia UE
IVDR 2017/746. Zaktualizowano oznaczenie CE o numer CE.
e Dodano uwage dla uzytkownikéw z danymi kontaktowymi firmy Zimmer Biomet w celu zgtaszania skarg/problemow.
7 Styczer 2024 e Dodano czes$é w historig zmian, aby spetni¢ wymogi rozporzadzenia UE IVDR 2017/746.

e Zaktualizowano punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”, aby uwzgledni¢ zdanie ,Ten produkt jest niesterylny i NIE
powinien by¢ umieszczany w polu sterylnym”.

e Doprecyzowano instrukcje uzycia po przechowywaniu w lodéwce (ogrzanie do temperatury pokojowej i postukanie w celu
wymieszania).

Klucz symboli

IFUs, Patents &
Symbol Glossary

Instrukcja uzycia Numer serii
http:/llabeling.zimmerbiomet.com
Numer elementu Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie

T t h i , e . .
emperatura przechowywania Wspadlnoty Europejskiej / Unii Europejskiej

Data waznosci IVD

Urzadzenie niesterylne Przestrogi/ostrzezenia

[

CONTROL H Kontrola ujemna T llog¢
Kontrola dodatnia

Wyréb niesterylny

@b!bsgzﬁ

Badanie w poblizu pacjenta Zawartosé wystarczajaca do
(tylko UE) przeprowadzenia <n> testéw
CD Diagnostics, Inc.
. Oznaczenie CE jest wazne tylko wtedy, gdy
650 Naamans Road, Suite 100 C € jest tez wydrukowane na etykiecie produktu. M40007 V7
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