@ ZIMMER BIOMET

Synovasure® Alfadefensin kontrollkit

For in vitro diagnostisk anvandning

NAMN OCH AVSEDD ANVANDNING
Synovasure® Alfadefensin kontrollkit ger en positiv och en negativ kontroll for anvdandning med Synovasure® Alfadefensin lateralt flodestestkit
(Ref 00-8888-125-01, -05, -10, -30) beroende pa landsspecifikt godkdnnande for registrering.

Synovasure Alfadefensin kontrollkit anvands med Synovasure Alfadefensin lateralt flodestestkit som kvalitetskontrollprover for att 6vervaka prestanda och
tillforlitlighet hos Synovasure Alfadefensin lateralt flodestestkit. Synovasure Alfadefensin lateralt flodestestkit och Synovasure Alfadefensin kontrollkit ar
icke-automatiserade.

For mer information om Synovasure Alfadefensin lateralt flodestest, inklusive provtagning och hantering, patientpopulation, testprincip, analysprocedur,
prestandaegenskaper och landsspecifika krav for bade testkit och kontrollkit, se bruksanvisningen for Synovasure® Alfadefensin lateralt flodestestkit
(M40004).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER &

e Underlatenhet att folja instruktionerna kan leda till felaktiga resultat.

e Vid anvdandning med Synovasure Alfadefensin lateralt flodestestkit, folj sakerhetsféreskrifterna i Bruksanvisningen.

e  Kontrollrekonstitutionsflaskan som ingar i detta kit innehaller en utspadningsbuffert. Utspadningsbufferten innehaller ett konserveringsmedel
som kan orsaka en allergisk hudreaktion. Undvik att andas in dimma eller angor. Kan orsaka hud-, 6gon- och luftvagsirritation. Se sakerhetsdatabladet
som finns tillgdngligt pa www.cddiagnostics.com.

e  Oppna glasflaskor forsiktigt. Flaskorna dr under vakuum.

e Denna produkt ar icke-steril och bér INTE placeras i sterila omraden.

REAGENSER OCH MATERIAL SOM MEDFOLIER

REF 00-8888-125-02 Synovasure Alfadefensin kontrollkit Antal
REF |QTY |
REF P50026 Positiv kontroll 1
REF 0,25 ml av 16 pg/ml alfadefensin i syntetisk ledvatska, lyofiliserad,
glasflaska med propp
REF P50027 Negativ kontroll 1
0,25 ml syntetisk ledvatska, lyofiliserad, glasflaska med propp
REF P50028 Kontrollrekonstitutionsflaska 1
REF 2 mL kontrollutspadningsbuffert

Obs: Férvara kit-reagenser mellan 2 till 30 °C. Rehydrerade kontroller kan aterféras och férvaras i upp till tre (3) veckor vid 2 till 8 °C. Lat vdrmas till rumstemperatur och
knacka fér att blanda fére varje anvéndning.

PROCEDUR FOR SYNOVASURE ALFADEFENSIN KONTROLLKIT

1. Las bipacksedeln noggrant innan du anvander produkten.

2. Kontrollera alltid utgangsdatumet innan du testar. Anvand INTE kit efter det utgangsdatum som &r tryckt pa kartongen. Se alltid till att inspektera
kittets komponenter avseende skador. Om nagon av komponenterna har skadats, kassera kittet och valj ett nytt kit for testning.

3. Vilj injektionsflaska som innehaller den positiva kontrollen och ta bort locket. Ta av locket fran beredningsflaskan och tillsatt fem (5) fulla droppar
beredningsvatska till flaskan som innehaller den positiva kontrollen. Satt tillbaka locket pa den positiva kontrollen, vdanta 10 minuter. Blanda
genom att forsiktigt knacka pa roret med fingret upprepade ganger tills I16sningen ar ordentligt upplost. Undvik att invertera.

4. Upprepa stegen ovan for den negativa kontrollen.

Nér kontroller har forberetts och deras I6sningar har blandats noggrant, kor proverna enligt bruksanvisningen i Synovasure Alfadefensin lateralt
flodestestkit eller som validerats i andra applikationer som kraver alfadefensinkontroller.

o

Obs: Alla klagomal ska rapporteras till Zimmer Biomet via en Product Experience Report Form (formular for produkterfarenhetsrapport) (formularnummer GBLF04001) som
skickas till product.experience@zimmerbiomet.com. Allvarliga incidenter ska dven rapporteras till behorig myndighet i den EU-medlemsstat dar incidenten intraffade. Halso-
och sjukvardspersonal, anvandare och patienter ska rapportera alla misstankta allvarliga incidenter i samband med den implanterade produkten genom att informera
tillverkaren pa www.zimmerbiomet.com, eller den lokala Zimmer Biomet-distributéren och behorig myndighet, halsovardsmyndigheterna, eller bemyndigat organ i det land
dar den misstankta allvarliga incidenten intraffade. For patienter i Australien, besok TGA (Therapeutic Goods Administration, Australiens ldkemedelsmyndighet) webbplats:
https://www.tga.gov.au

Vanligen kontakta Zimmer Biomet pa féljande nummer om du har ytterligare fragor: +1-800-348-2759 eller +1-800-253-6190.

Synovasure dr ett licensierat varumdrke som tillhnér Zimmer Biomet Holdings Inc., eftertrédaren till Zimmer Holdings Inc.
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https://www.tga.gov.au/

Revisionshistorik

Ikrafttradande | .. o iy .
Version datum Andringar gjorda fran tidigare version

e Uppdaterat uttalande om avsedd anviandning, symboler, symbolnyckel enligt kraven i EU IVDR 2017/746. Uppdaterad
CE-markning med CE-nummer.

e Lade till en anteckning till anvindare med Zimmer Biomets kontaktinformation for att rapportera klagomal/problem.
jan 2024 e Lade till avsnittet Revisionshistorik for att uppfylla kraven i EU IVDR 2017/746.

e Uppdaterade avsnittet ”"Varningar och forsiktighetsatgarder” med “Denna produkt ar icke-steril och bor INTE placeras
i sterila omraden.”

e Fortydligade anvandningsinstruktioner efter kylférvaring (varm till rumstemperatur och knacka for att blanda).
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Symbolnyckel

IFUs, Patents &
Symbol Glossary

Bruksanvisning Satsnummer
http:/llabeling.zimmerbiomet.com
Artikelnummer Tillverkare

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

Fdrvaringstemperatur

Sista forbrukningsdag IVD

Icke-steril enhet

Do T

Forsiktighetsatgarder/varningar

CONTROL | — | Negativ kontroll Antal
Positiv kontroll Ej steril

@bﬂbs%ié

Innehaller tillrackligt for <n> tester

[ |
¢E Nara patienttestning (endast EU)

CD Diagnostics, Inc. P -
. CE-mérkningen &r endast giltigt om den M40007 V7
650 Naamans Road, Suite 100 ocks &r tryckt pa produktens etikett.

Claymont, DE 19703 USA 2797 Sida2av?2



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=FjRXlXe-5cvS1M&tbnid=LDnbWSkurapy5M:&ved=0CAUQjRw&url=https://www.cookmedical.com/support/product-labels&ei=NzGsU77XIMmOyATL7YL4DA&bvm=bv.69837884,d.b2U&psig=AFQjCNFZj1mSk12dnuITQS2F2fL1Poxs0g&ust=1403880115564646

	REAGENSER OCH MATERIAL SOM MEDFÖLJER

