@ ZIMMER BIOMET

Kit de control Synovasure® Alpha Defensin

Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro

DENUMIRE Sl UTILIZARE PREVAZUTA
Kitul de control Synovasure® Alpha Defensin ofera un control pozitiv si negativ pentru utilizare cu Kitul de testare in flux lateral Synovasure® Alpha
Defensin (Ref 00-8888-125-01, -05, -10, -30) in functie de aprobarea de inregistrare a reglementarilor specifice tarii.

Kitul de control Synovasure Alpha Defensin este utilizat impreuna cu Kitul de testare in flux lateral Synovasure Alpha Defensin ca probe de control al
calitatii pentru monitorizarea performantei si fiabilitatii Kitului de testare in flux lateral Synovasure Alpha Defensin. Kitul de testare in flux lateral
Synovasure Alpha Defensin si Kitul de control Synovasure Alpha Defensin nu sunt automatizate.

Pentru mai multe informatii despre Testul in flux lateral Synovasure Alpha Defensin, inclusiv recoltarea si manipularea probelor, populatia de pacienti,
principiul de testare, procedura de analiza, caracteristicile de performanta si cerintele specifice tarii atat pentru kitul de testare, cat si pentru kitul de
control, consultati Intructiunile de utilizare pentru Kitul de testare in flux lateral Synovasure® Alpha Defensin (M40004).

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE A

. Nerespectarea instructiunilor poate duce la rezultate inexacte.

e Atuncicand se utilizeaza cu Kitul de testare in flux lateral Synovasure Alpha Defensin, urmati precautiile de siguranta din Instructiunile de utilizare.

e  Flaconul de reconstituire pentru control inclus Tn acest kit contine solutie tampon pentru diluare. Solutia tampon pentru diluare contine un
conservant care poate provoca o reactie alergica cutanata. Evitati sa respirati ceata sau vaporii. Poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si cailor
respiratorii. Consultati fisa cu date tehnice de securitate (SDS) disponibild la www.cddiagnostics.com.

e  Deschideti cu atentie flacoanele de sticla. Flacoanele sunt ambalate vidat.

e Acest produs nu este steril si NU trebuie introdus in campuri sterile.

REACTIVI $| MATERIALE FURNIZATE

REF 00-8888-125-02 Kit de control Synovasure Alpha Defensin Cantitate
REF | QTYl

REF P50026 Control pozitiv 1
REF 0,25 ml de 16 pg/ml alfa defensina in lichid sinovial sintetic, liofilizat, flacon

de sticla cu opritor

REF P50027 Control negativ 1
REF 0,25 ml de lichid sinovial sintetic, liofilizat, flacon de sticla cu opritor

REF P50028 Flacon de reconstituire pentru control 1
REF 2 ml de solutie tampon pentru diluare control

Notd: Depozitati reactivii kitului la temperaturi cuprinse intre 2 si 30 °C. Se poate pune la loc capacul flacoanelor de control rehidratate, care pot fi depozitate timp de
pdnd la trei (3) sdptdmdni la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C. Ldsati sd se incdlzeascd la temperatura camerei si loviti pentru a amesteca inainte de fiecare utilizare.

PROCEDURA KITULUI DE CONTROL SYNOVASURE Alpha Defensin

1. Cititi cu atentie prospectul Tnainte de utilizarea produsului.

2. Inainte de testare, verificati intotdeauna data expirdrii. NU utilizati kiturile dupa data de expirare imprimatd pe cutie. Inspectati intotdeauna
componentele kitului, pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate. Dacd oricare dintre componente este deterioratd, eliminati kitul si alegeti unul
nou pentru testare.

3. Selectati flaconul care contine controlul pozitiv si scoateti capacul. Scoateti capacul flaconului de reconstituire si adaugati cinci (5) picaturi intregi
de lichid de reconstituire in flaconul care contine controlul pozitiv. Puneti la loc capacul pe flaconul de control pozitiv si asteptati 10 minute.
Amestecati prin lovirea usoara repetata a eprubetei cu degetul, pana cand solutia este dizolvatd complet. Evitati rasturnarea.

Repetati pasii de mai sus si in cazul controlului negativ.
Dupa ce controalele au fost pregatite si solutiile aferente au fost amestecate complet, rulati probele in conformitate cu instructiunile de utilizare
continute in Kitul de testare in flux lateral Synovasure Alpha Defensin sau asa cum s-a validat in alte aplicatii care necesita controale alfa defensina.

v ok

Nota: Orice reclamatii trebuie raportate catre Zimmer Biomet prin utilizarea formularului Product Experience Report (Formular de raportare a experientei privind produsele)
(formularul nr. GBLF04001) la product.experience@zimmerbiomet.com. Evenimentele adverse grave trebuie raportate catre autoritatea competenta a statului membru UE in
care s-a produs evenimentul. Profesionistii din domeniul sanatatii, utilizatorii si pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav suspectat legat de dispozitiv prin informarea
producatorului la adresa www.zimmerbiomet.com sau a distribuitorului local Zimmer Biomet si a autoritatii competente, a ministerului sanatatii sau a agentiei delegate din tara
n care s-a produs incidentul grav suspectat. Pentru pacientii din Australia, va rugam sa vizitati site-ul web al Therapeutic Goods Administration (TGA): https://www.tga.gov.au

Va rugam sa contactati Zimmer Biomet la urmatorul numar daca aveti intrebari suplimentare: +1-800-348-2759 sau +1-800-253-6190.

Synovasure este o marca comerciald licentiata a Zimmer Biomet Holdings Inc., succesor al Zimmer Holdings Inc.
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https://www.tga.gov.au/

Istoricul reviziilor

. Data intrarii e w e . . .
Versiune | , . Modificari aduse variantei anterioare
in vigoare

e Actualizarea declaratiei privind utilizarea prevazuta, a simbolurilor, a simbolurilor cheie in conformitate cu cerintele UE
IVDR 2017/746. Marcajul CE actualizat cu numarul CE.

o Afost adaugata o nota pentru utilizatori cu informatiile de contact ale Zimmer Biomet pentru raportarea
reclamatiilor/problemelor.

lan 2024 e Addugarea sectiunii Istoricul reviziilor pentru a indeplini cerintele UE IVDR 2017/746.

e Sectiunea ,Avertismente si precautii” a fost actualizata pentru a include ,Acest produs nu este steril si NU trebuie
introdus in cdmpuri sterile”.

e Instructiuni de utilizare clarificate dupa depozitarea la frigider (incalzirea la temperatura camerei si lovirea usoara cu
degetul pentru a amesteca).

~

Simbol cheie

IFUs, Patents &

Symbol Glossary

Instructiuni de utilizare Numadrul lotului

http:/llabeling.zimmerbiomet.com
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CD Diagnostics, Inc. , : .
. Marcajul CE este valabil doar daca este M40007 V7
650 Naamans Road, Suite 100 imprimat si pe eticheta produsului.
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