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Kontrolni komplet Synovasure® Alpha Defensin

Za in vitro dijagnosti¢ku primenu

NAZIV | NAMENA
Kontrolni komplet Synovasure® Alpha Defensin obezbeduje pozitivnu i negativnu kontrolu za upotrebu sa Kompletom za testiranje sa lateralnim protokom
Synovasure® Alpha Defensin (ref. 00-8888-125-01, -05, -10, -30) u zavisnosti od regulatornog odobrenja registracije specificnog za drzavu.

Kontrolni komplet Synovasure Alpha Defensin koristi se sa Kompletom za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin kao uzorci za
kontrolu kvaliteta za prac¢enje performansi i pouzdanosti Kompleta za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin. Komplet za testiranje
sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin i Kontrolni komplet Synovasure Alpha Defensin nisu automatizovani.

Za vise informacija o Kompletu za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin, ukljucujuéi prikupljanje i rukovanje uzorcima, populaciju
pacijenata, princip testiranja, proceduru testiranja, karakteristike performansi i zahteve specificne za drzavu za komplet za testiranje i kontrolni komplet,
pogledajte Uputstvo za upotrebu Kompleta za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure® Alpha Defensin (M40004).

UPOZORENIJA | MERE OPREZA &

e  NepridrZavanje uputstva moze da dovede do netacnih rezultata.

e  Kada se koristi sa Kompletom za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin, pridrZavajte se mera opreza sadrzanih u Uputstvu
za upotrebu.

e  Bocica za rekonstituciju kontrole prilozena u ovom kompletu sadrzi pufer za razblazivanje. Pufer za razblaZivanje sadrzi konzervans koji moze da
uzrokuje alergijske reakcije na kozi. Izbegavajte udisanje izmaglice ili isparenja. MoZe da uzrokuje iritaciju koZe, ociju i respiratornih organa.
Pogledajte bezbednosni list dostupan na adresi www.cddiagnostics.com.

e  PaiZljivo otvorite staklene bocice. BocCice su pod vakuumom.

e Ovaj proizvod je nesterilan i NE treba da se postavlja u sterilna polja.

PRILOZENI REAGENSI | MATERLJALI

REF. 00-8888-125-02 Kontrolni komplet Synovasure Alpha Defensin Koli¢ina
REF QTY
REF. P50026 Pozitivna kontrola 1
REF 0,25 ml od 16 pg/ml Alpha defensin u sintetic¢koj sinovijalnoj te¢nosti,
liofilizovano, staklena bocica sa ¢epom
REF. P50027 Negativna kontrola 1
REF 0,25 ml sinteticke sinovijalne tecnosti, liofilizovano, staklena bocica
sa cepom
REF. P50028 Bocica za rekonstituciju kontrole 1
REF 2 ml pufera za razblaZivanje kontrole

Napomena: skladistite reagense kompleta izmedu 2 °C i 30 °C. Rehidrirane kontrole mogu se ponovo zatvoriti poklopcem i skladistiti do tri (3) nedelje na temperaturi
od 2 °C do 8 °C. Sacekajte da se zagreje do sobne temperature i kucnite da bi se promesale pre svake upotrebe.

PROCEDURA KONTROLNOG KOMPLETA SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN

1. Procitajte uputstvo za upotrebu temeljno pre koriséenja proizvoda.

2.  Uvek proverite datum isteka roka pre testiranja. NEMOIJTE da koristite komplete nakon isteka datuma roka trajanja odSstampanog na kutiji. Uvek
obavezno proverite komponente kompleta zbog osteéenja. Ako je bilo koja od komponenti ostecena, odbacite komplet i izaberite novi komplet
za testiranje.

3. lzaberite bocicu koja sadrzi pozitivnu kontrolu i uklonite poklopac. Uklonite poklopac sa bocice za rekonstituciju i dodajte pet (5) celih kapi
tecnosti za rekonstituciju u bocicu koja sadrzi pozitivnhu kontrolu: Vratite poklopac na pozitivnoj kontroli, sacekajte 10 minuta. Izmesajte lagano
kuckanjem epruvete prstom uzastopno dok se rastvor temeljno ne rastvori. Izbegavajte izvrtanje.

Ponovite gorenavedene korake za negativnu kontrolu.

Nakon sto se kontrole pripreme i njihovi rastvori temeljno izmesaju, pokrenite uzorke u skladu sa Uputstvom za upotrebu sadrzanom u Kompletu
za testiranje sa lateralnim protokom Synovasure Alpha Defensin ili kako je potvrdeno u drugim aplikacijama koje zahtevaju kontrolu za alfa
defensin.

v ok

Napomena: Sve Zalbe treba uputiti kompaniji Zimmer Biomet koris¢enjem Product Experience Report (Izvestaja za iskustvo u koriséenju proizvoda) (broj formulara
GBLF04001) i $alju se na adresu product.experience@zimmerbiomet.com. Ozbiljne neZeljene dogadaje treba prijaviti Nadleznom organu odgovarajuce drzave ¢lanice EU

u kojoj se dogadaj desio. Zdravstveni radnici, korisnici i pacijenti treba da prijave svaku sumnju na ozbiljan incident u vezi sa uredajem obavestavanjem Proizvodaca na adresu
www.zimmerbiomet.com, ili lokalnog distributera kompanije Zimmer Biomet, kao i nadleZznog organa, ministarstva zdravlja ili delegirane agencije u drzavi u kojoj se desila
sumnja na ozbiljan incident. U slucaju pacijenata iz Australije, posetite veb-sajt Uprave za terapeutske proizvode (Therapeutic Goods Administration, TGA):
https://www.tga.gov.au
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https://www.tga.gov.au/

Obratite se kompaniji Zimmer Biomet na sledeci broj ako imate dodatna pitanja: +1-800-348-2759 ili +1-800-253-6190.
Synovasure je licencirani zastitni znak kompanije Zimmer Biomet Holdings Inc., naslednika kompanije Zimmer Holdings Inc.

Istorija revizija

Datum
Verzija | stupanja lzmene unete u odnosu na prethodnu verziju
na snagu
e AZurirani izjava o nameni, simboli, legenda simbola u skladu sa zahtevima EU IVDR 2017/746. AZurirana CE oznaka sa CE
brojem.
e Dodata je napomena za korisnike sa podacima za kontakt kompanije Zimmer Biomet za prijavljivanje Zalbi/problema.
7 Jan. 2024. e Dodat je odeljak Istorija revizija da bi se ispunili zahtevi EU IVDR 2017/746.
e AZurirani odeljak ,,Upozorenja i mere predostroznosti” koji ukljucuje ,Ovaj proizvod je nesterilan i NE treba da se postavlja
u sterilne oblasti.”
e Pojasnjena uputstva za upotrebu nakon hladenog skladistenja (topla do sobna temperatura i kucnite da biste prome3ali).

Legenda simbola

IFUs, Patents &

Symbol Glossal . .
Y i Uputstvo za upotrebu Broj serije
http://labeling.zimmerbiomet.com

Broj stavke

Proizvodac

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj

Temperatura skladistenja zajednici / Evropskoj uniji

Rok upotrebe IVD

Nesterilno medicinsko sredstvo

2

Mere predostroznosti / Upozorenja

CONTROL H Negativna kontrola T Koli¢ina
Pozitivna kontrola

Nije sterilno

Testiranje u blizini pacijenta
(samo za EU)

@bﬂ&sgzﬂ

SadrZi dovoljno za <n> testiranja

2

¢D Diagnostics, Inc. . Oznaka CE je validna samo ako je M40007 V7
650 Naamans Road, Suite 100 od3tampana i na nalepnici na proizvodu.
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