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Kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure®

Na diagnostické pouzitie in vitro

NAZOV A URCENE POUZITIE
Kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure® poskytuje pozitivnu a negativnu kontrolu na pouZitie s testovacou supravou alfa defenzinu s lateralnym
prietokom Synovasure® (ref. 00-8888-125-01, -05, -10, -30) v zavislosti od schvdélenia registracie regulacnymi organmi danej krajiny.

Kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure sa pouZiva s testovacou supravou alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure ako vzorka na kontrolu
kvality na monitorovanie vykonu a spolahlivosti testovacej supravy alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure. Testovacia suprava alfa defenzinu
s lateralnym prietokom Synovasure a kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure st neautomatizované.

Dalsie informécie o testovacej stiprave alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure vratane odberu a manipulacie so vzorkou, populacie pacientov,
principu testu, postupu analyzy, vykonovych charakteristik a poziadaviek Specifickych pre danu krajinu pre testovaciu stipravu aj kontrolnd supravu najdete
v navode na poufZitie testovacej stpravy alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure® (M40004).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA &

e NedodrZanie pokynov méze viest k nepresnym vysledkom.

e  PripouZivani s testovacou supravou alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure dodrZiavajte bezpecnostné opatrenia uvedené v navode
na pouzitie.

e  Flasti¢ka na rekonstitlciu kontroly, ktora je suéastou tejto supravy, obsahuje diluény timivy roztok. Diluény timivy roztok obsahuje konzervaénu
latku, ktord méze spdsobit alergickd koznu reakciu. Nevdychujte hmlu alebo vypary. MéZe spdsobit podrazdenie pokozky, oéi a dychacich ciest.
Pozrite si kartu bezpeénostnych udajov, ktora je k dispozicii na stranke www.cddiagnostics.com.

e  Sklenené injekcné liekovky otvarajte opatrne. Injekéné liekovky su v stave podtlaku.

e  Tento vyrobok je nesterilny a NESMIE sa umiestfiovat do sterilnych poli.

DODANE CINIDLA A MATERIALY

REF 00-8888-125-02 Kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure Mnoistvo
REF Iﬁl
REF P50026 Pozitivna kontrola 1
REF 0,25 ml alfa defenzinu 16 pg/ml v syntetickej synovialnej tekutine,
v lyofilizovanom stave, v sklenenej injekénej liekovke s uzaverom
REF P50027 Negativna kontrola 1
REF 0,25 ml syntetickej synovialnej tekutiny, v lyofilizovanom stave, v sklenenej
injek¢nej liekovke s uzaverom
REF P50028 Flasticka na rekonstituciu kontroly 1
REF 2 ml timivého roztoku na riedenie kontroly

Pozndmka: Cinidld supravy skladujte pri teplote od 2 aZ 30 °C. Rehydratované kontroly sa mézZu znovu uzavriet a skladovat az tri (3) tyZdne pri teplote 2 az 8 °C.
Pred kazdym pouzitim nechajte zahriat na izbovu teplotu a premiesajte poklepanim.

POSTUP POUZITIA KONTROLNEJ SUPRAVY ALFA DEFENZINU SYNOVASURE

1. Pred pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pribalovy letak.

2. Pred testovanim vidy skontrolujte datum exspiracie. NEPOUZIVAITE stpravy po datume exspiracie vytlaéenom na $katuli. Vidy kontrolujte, &
komponenty stpravy nie st poskodené. Ak bol lubovolny z komponentov poskodeny, zlikvidujte sipravu a zvolte na testovanie novu stpravu.

3.  Vyberte injekénd liekovku obsahujicu pozitivhu kontrolu a odstrante uzaver. Odstrante uzaver z flasticky na rekonstitluciu a pridajte pat (5) celych
kvapiek rekonstitucnej tekutiny do flasticky obsahujucej pozitivnu kontrolu. Nasadte uzaver na pozitivhu kontrolu a pockajte 10 minut.
Premiesavajte jemnym poklepavanim prstom po skimavke, kym sa roztok dékladne nerozpusti. Neprevracajte.

4. Zopakujte vyssie uvedené kroky aj pre negativnu kontrolu.

Po priprave kontrol a dokladnom premiesani ich roztokov vykonajte odber vzoriek podla ndvodu na pouZitie obsiahnutého v testovacej suprave
alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure alebo podla osvedcenych postupov v inych aplikaciach vyZzadujuicich kontroly alfa defenzinu.

o

Poznamka: Akékolvek staznosti tykajuce sa vyrobkov oznamte spolo¢nosti Zimmer Biomet prostrednictvom formuldra na hlasenie skisenosti s vyrobkom (formular

¢. GBLF04001), ktory zaslete na e-mailovd adresu product.experience@zimmerbiomet.com. Zdvazné neziaduce udalosti je nutné oznamit prislusnému organu v ¢lenskom state
EU, kde sa neziaduca udalost vyskytla. Zdravotnicki pracovnici, pouzivatelia a pacienti su povinni nahlasit kazdé podozrenie na zavazny incident stvisiaci s pomdckou
informovanim vyrobcu prostrednictvom stranky www.zimmerbiomet.com alebo miestneho distributora spolo¢nosti Zimmer Biomet a kompetentného Uradu, ministerstva
zdravotnictva alebo povereného zastlpenia v krajine, v ktorej doslo k podozreniu na vyskyt zdvazného incidentu. Pacienti v Austrélii méZu navstivit webovu stranku Therapeutic
Goods Administration (TGA): https://www.tga.gov.au

V pripade dalSich otdzok kontaktujte spoloé¢nost Zimmer Biomet na nasledujicom telefonnom ¢isle: +1-800-348-2759 alebo +1-800-253-6190.
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https://www.tga.gov.au/

Synovasure je licencovand ochrannd znadmka spolocnosti Zimmer Biomet Holdings Inc., ndstupcu spolocnosti Zimmer Holdings Inc.

Historia revizii

. Datum . e ..
Verzia GEinnosti Zmeny oproti predchadzajicej verzii
o Vyhlasenie uréeného pouzitia, symboly, legenda symbolov aktualizované podla poZiadaviek EU IVDR 2017/746.
Aktualizované oznacenie CE s ¢islom CE.
e Pridana ¢ast Poznamka pre pouZivatelov s kontaktnymi idajmi spolo¢nosti Zimmer Biomet na nahlasovanie
2 Janusr 2024 staznosti/problémov.

o Pridand cast Histdria revizii, aby boli splnené poZziadavky nariadenia EU IVDR 2017/746.
o Cast ,Upozornenia a bezpecnostné opatrenia“ aktualizovand tak, aby obsahovala text: ,Tento vyrobok je nesterilny
a NESMIE sa umiestriovat do sterilnych poli.”

e Objasnené pokyny na pouZitie po skladovani v chladni¢ke (zahriat na izbovu teplotu a premiesat poklepanim).

Legenda symbolov

IFUs, Patents &
Symbol Glossary

http://labeling.zimmerbiomet.com
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Navod na pouzitie Cislo 3arze

Cislo polozky Vyrobca
Autorizovany zastupca v Eurépskom

Teplota skladovania spolocenstve/Eurdpskej unii

Datum spotreby IVD

Nesterilnd pomécka Bezpecnostné opatrenia/upozornenia

Negativna kontrola MnoZstvo

Pozitivna kontrola Nesterilné

Testovanie v blizkosti pacienta
(len v EU)

Obsahuje dostatocné mnozstvo
na <n> testov
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cD Diagnostics, Inc. X Oznaéenie CE je platné len vtedy, M40007 V7
650 Naamans Road, Suite 100 ak je vytlagené aj na stitku vyrobku.
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