(@) ZIMMER BIOMET
Testovaci sada Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow
Pro diagnostické poufZiti in vitro

Upozornéni: Federalni zdkony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku vyhradné Iékafem nebo na zakladé Iékarského
predpisu.

Pfed poutzitim produktu si uZivatelé musi peclivé precist celou tuto pfibalovou informaci. Pfi provadéni testu
postupujte pfesné podle uvedenych pokyni. Nedodrzeni téchto pokyni miZe vést k nepifesnym vysledkiim.

OMEZEN({
Toto stanoveni nebylo schvaleno pro pouZiti u populace pacientl bez totélni kloubni ndhrady. Toto stanoveni je uréeno
k pouZiti pouze na Iékarsky predpis.

NAZEV A URCENE POUZITI

Testovaci sada Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow je kvalitativni, vizudlné odecitané imunochromatografické
stanoveni k detekci proteind signalizujicich imunologickou odpovéd' hostitele, alfa-defenzind 1-3 v synovidlni tekutiné
dospélych pacientl po totalni ndhradé kloubu v ramci posouzeni, zda je nutnd revizni operace. Vysledky ziskané pomoci
testovaci sady Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow jsou uréeny k pouZiti ve spojeni s dalSimi klinickymi

a diagnostickymi nalezy jako pomucka pro stanoveni diagndzy periprotetické kloubni infekce (PJI, periprosthetic joint
infection). Testovaci sada Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow neni uréena k posouzeni etiologie nebo zdvaznosti PJI.

Kontrolni sada Synovasure Alpha Defensin se pouZiva spole¢né s testovaci sadou Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow
jako vzorek kontroly kvality ke sledovéni funkce a spolehlivosti testovaci sady Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow.
Testovaci sada Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow a kontrolni sada Synovasure Alpha Defensin nejsou uréeny pro
automatizované zpracovani.

POZADAVKY SPECIFICKE PRO JEDNOTLIVE ZEME
Podle predpisu CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) je toto stanoveni klasifikovano jako mirné slozité
a ve Spojenych statech je urceno k pouZziti pouze na predpis.

Testovaci sada Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow a kontrolni sada jsou v Kanadé a Australii uréeny pouze
k laboratornimu pouZziti.

V Evropské unii jsou testovaci sada Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow a kontrolni sada uréeny pro laboratorni
poutziti v klinické laboratofi laboratornimi pracovniky a také pro testovani v blizkosti pacienta na ortopedickych klinikach
uZivateli v prostiedi béZné odborné péce a na operacnich sélech uzivateli v prostredi kritické péce.

Ve vsech zemich mimo Spojené stéty, Evropskou unii, Kanadu a Australii je toto stanoveni uréeno k pouZiti pouze
odbornymi zdravotniky.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow je imunologické stanoveni k detekci hladin alfa-defenzinG

v synovidlni tekutiné u pacienta s potencialni PJI. Alfa-defenziny jsou antimikrobidlni peptidy uvolnéné aktivovanymi
neutrofily jako odpovéd na infekci.Testovaci systém obsahuje prostfedek na jedno poufziti, lahvicku s predem
odmérenym roztokem fediciho pufru, zkumavku Microsafe® na jedno pouZiti a nddobku na vzorek.

Kazdy prostiedek obsahuje reagenéni prouzek se viemi sou¢astmi, které jsou nezbytné pro stanoveni. Redéni se provadi
odbérem vzorku z aspirované synovidlni tekutiny pomoci zkumavky Microsafe na jedno pouZiti a pfidanim vzorku

k predem odmérenému roztoku fediciho pufru. T¥i (3) pIné volné spadlé kapky nafedéného vzorku se pak pridaji do
testovaciho prostfedku pro zahajeni testovaciho procesu. Bunéény material se odstrani prvni podlozkou. Roztok
nasledné dale prochdzi k pufrovaci podloZce a misi se s konjugdtem na bazi zlata, ktery byl oznacen protilatkami proti
alfa-defenzintim. Testovaci smés pak dale postupuje pres testovaci ¢arku a kontrolni ¢arku. Carka vysledku testu (,T“) se
vytvofi, pokud je hladina alfa-defenzin( ve vzorku vy3si nez hrani¢ni (cut-off) koncentrace. Vytvorend kontrolni ¢arka
(,,C”) potvrzuje, Ze roztok prosel prostfedkem spravné. Vysledky Ize odecist po 10 az 20 minutach.

UPOZORNENI, PREVENTIVNi OPATRENi A OMEZEN({
e Tento test je urcen pro diagnostické pouZiti in vitro. Vysledky testu slouZi spolu s dalSimi klinickymi
a diagnostickymi nélezy k usnadnéni diagnostiky PJI u pacienta.
e NedodrZeni uvedenych pokyn muze vést k nepfesnym vysledkim.
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Viechny soutasti testovaci sady pouZijte pouze jednou a Fadné je zlikvidujte. Zddné souédsti testu
NEPOUZIVEITE opakované.

Tento produkt nenf sterilni a NESMI byt umistén do sterilniho pole.

Tuto sadu lze pouZit pouze k testovani ¢erstvé odebrané synovialni tekutiny. PouZiti této testovaci sady

s jakymkoli jinym typem vzorku maze vést k nespravnym vysledkim testd. Pouziti synovialni tekutiny ziedéné
fyziologickym roztokem, krvi, kontrastni latkou nebo jakymikoli latkami injekéné podanymi do kloubu muze
vést k falesné negativnim vysledkiim. Pfitomnost ¢ervenych krvinek ve vzorku synovidlni tekutiny v mnozstvi
vétsim nez 1 milion/pul mizZe vést k fale3né negativnim vysledkm. Toto mnoZstvi pfedstavuje zifedéni vzorku
synovialni tekutiny vice nez 20 % krve.

Tento test smi byt provadén pouze u pacientd s totalni kloubni ndhradou.

Funkce tohoto testu byla validovana pouze pro podminky vyhodnocené podle kritérii Musculoskeletal
Infection Society (MSIS).

Pokles citlivosti (zvy$ena pravdépodobnost falesné negativnich vysledk() byl pozorovan v pfitomnosti spojeni
sinusového traktu s nahradou. Pfitomnost sinusového traktu je jednoznaénym dukazem PJI, pouziti tohoto
testu se proto v takovém p¥ipadé NEDOPORUCUJE.

Falesné pozitivni vysledky byly hlaseny v pfitomnosti metaldzy.

Negativni vysledek testu NEVYLUCUJE moZnost infekce.

Synovialni tekutina ziskana po opakovanych aspiracich v kratkych intervalech mize vést k fale$né negativnim
vysledkim v dusledku nedostatku nahromadéni alfa-defenzind.

Tento test NENI uréen k nacasovani reimplantace u dvoustupriovych postup.

PREVENTIVNI OPATRENI

Pou?zité prostiedky testovaci sady Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow predstavuji potencialni biologické
nebezpeci a musi byt zlikvidovany v souladu s poZzadavky mistnich, statnich a federalnich predpist o likvidaci
odpadu.

Se vSemi vzorky a odpadnim materidlem nakladejte stejné jako s materidlem schopnym pienosu infekénich
agens. Dodrzujte bezpe¢nostni pokyny, napfiklad pokyny ramcové uvedené v pfedpisu CDC/NIH ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” [1], dokument CLSI M29-A4 ,Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections” [2] a dali platné pokyny.

Pfi testovani vzorkl od pacientd a manipulaci s nimi pouZivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (OOP),
v&etné (mimo jiné) rukavic na jedno pouZiti bez pudru a laboratornich plastud. Chrarite si k(zi, odi a sliznice. PFi
manipulaci s reagenciemi nebo vzorky si ¢asto vyméniujte rukavice.

Postupujte podle pfislusnych bezpe¢nostnich pokynt zdravotnického zafizeni pro praci s biologickymi vzorky.
Lahvicka s kapatkem, kterd je soucasti této sady, obsahuje fedici pufr. Redici pufr obsahuje konzervacni
prostfedek, ktery mGze vyvolat alergickou kozni reakci. Nevdechujte jeho aerosol ¢i vypary. Mdze zpUusobit
podrazdéni oci, pokozky a dychaciho Ustroji. Kompletni bezpeénostni list je k dispozici na adrese
www.cddiagnostics.com.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIAL

REF. €. 00-8888-125-05 Testovaci sadaSynovasure Alpha Defensin Lateral Flow Mnoistvi
REF |QTY|
o Navod k pouziti - 1
e Instruktaini ndvod - 1
o REF C. P50023 Testovaci prostredek 5
REF Uzavieny sacek obsahujici potahovanou membrénu s ¢arkou testu
s protilatkami proti alfa-defenzinim a ¢arkou kontroly obsahujici mysi
protilatky proti alfa-defenzinlim na podloZce potaZzené ¢asticemi zlata,
podlozku pro pufrovani vzorku a podlozku odstranujici bunécny materidl
obsaZzené v ochranném plastovém krytu, uzavieném v sacku
s vysousedlem.
o REF C. P50024 Sestava pro pfipravu vzorku 5
REF Uzavieny sacek obsahujici:
- 1 x REF. €. P50025 lahvicka s roztokem k Fedéni vzorku (predplnéna
lahvicka s kapatkem obsahujici fosfatovy pufr)
- 2 x zkumavky Microsafe® na jedno pouZziti
- 1 x nddobka na vzorek
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Ddle se doddvd v mnoZstvi 1 x (REF. C. 00-8888-125-01); v mnoZstvi 10 x (REF. C. 00-8888-125-10); v mnozstvi 30 x
(REF. €. 00-8888-125-30) v zdvislosti na schvdleni registrace regulaénimi orgdny v dané zemi.

POZNAMKA: NEZAMENUITE testovaci prostiedky &i soucdsti za jiné prostredky a soucdsti ze sad s jinymi &isly $arZi.

SKLADOVANi, MANIPULACE A STABILITA REAGENCI{

o Tento test provadéjte pfi pokojové teploté (12—25 °C). NEPOUZIVEJTE test pii teplotdch mimo toto rozmezi.

e Doporucena teplota skladovani testovaci sady je 2-30 °C. V takovém pfipadé je testovaci sada pouzitelnd do data
exspirace uvedeného na stitku obalu.

e Pred pouzitim vzdy zkontrolujte datum exspirace a NIKDY nepouZivejte reagencie po datu exspirace uvedeném na
Stitku obalu.

o Neukladejte Zadné materialy v blizkosti vystupt topeni ¢i chlazeni ani na misto s expozici G¢inkdim pfimého
slune¢niho svétla.

o Obal sacku NEOTVIREJTE, dokud neni vzorek pripraveny k testovéni. Po otevFeni obalu sa¢ku je tfeba prostiedek
pouZit co nejdfive.

e Funkce testovaci sady Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow byla ovéfena na vzorcich synovidlni tekutiny
odebranych podle mistnich postupt v ramci standardni péce aspiraci synovidlni tekutiny do polypropylenové
stfikacky a prenesenych do zkumavek z polyethylentereftalatu (PET) bez jakychkoli pfidavnych latek (napf. s ¢irym
hornim koncem a ¢ervenou zédtkou). Pokud je potieba vzorek odeslat do laboratore, doporuc¢ujeme vyuzit expresni
kuryrni sluzbu.

o Vzorky synovidlni tekutiny jsou stabilni az 7 dni pfi teploté 4-32 °C. Funkce testu mize byt negativné ovlivnéna
nespravnym odbérem, pfepravou nebo skladovanim vzorkd.

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi SADY
o Casovat

DALSi MATERIAL
o Kontrolni sada Synovasure Alpha Defensin REF. C. 00-8888-125-02
Externi pozitivni a negativni kontrola k testovaci sadé Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow

POSTUP S TESTOVACI SADOU SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAL FLOW
Pfed provadénim testu si projdéte nasledujici kontrolni seznam
1. Otevrete krabicku se sadou a zkontrolujte jeji soucasti. Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace. Testovaci sady

NEPOUZIVEJTE po uplynuti data exspirace uvedeného na krabi¢ce. Je-li néktera ze soutasti sady poskozens,
vyberte si pro test novou soucast.

. Test je tfeba provadét na pevném povrchu na misté s dostatec¢nym osvétlenim.

. Provadéjte test pti pokojové teploté 12 °C — 25 °C.

. Zajistéte, aby byl k dispozici ¢asovac, a nastavte jej na 10 minut.

. Kontrolni sadu Synovasure Alpha Defensin (00-8888-125-02) je tfeba pouZivat v souladu s mistnimi pozadavky.

u b wWN

Krok | Pokyny Znazornéni
1 Z krabice Synovasure vyjméte jeden (1) bily a jeden (1) stfibrny
sacek. Pokud sada nebyla skladovana pfi pokojové teploté, nechte
sacky dosdhnout pokojové teploty.
o Bily sacek — testovaci prostredek
o 1x prostiedek Synovasure
o Stiibrny sacek — sestava pro pfipravu vzorku
o 1xndadobka na vzorek
o 2 xzkumavky Microsafe®
o 1xlahvitka s roztokem k Ffedéni vzorku
2 Otevrete stfibrny sacek obsahujici sestavu pro pfipravu vzorku. \
Aspirovana synovialni tekutina musi byt v nddobce umoznujici odbér p .
vzorkd s pouZitim zkumavky Microsafe® nebo pipety vyuZivajici .
,positive displacement”. Nadobka na vzorek je soucasti sestavy pro
pfipravu vzorku.

|

Testovaci prostredek Sestava pro pripravu vzorku
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3 Redéni: Sejméte fialovy uzavér z lahvicky s kapatkem a odlote jej
stranou. Do zkumavky Microsafe® odeberte synovialni tekutinu. ‘
Podrzte zkumavku Microsafe® vodorovné a dotknéte se Spickou B
zkumavky Microsafe® vzorku synovidlni tekutiny. Vzlindnim se vzorek
automaticky nasaje az k ¢erné rysce oznacujici hladinu naplné a pak

se zastavi. P¥i odbéru vzorku pipetu NEMACKEJTE. RESTLACUITE ®

POZNAMKA 1: K odbéru vzorku Ize pouZit pipetu vyuZivajici ,positive
displacement” nastaveny na 15 ul, pokud je k dispozici.

POZNAMKA 2: NEZAKRYVEITE ventilaéni otvory na cerné rysce oznacujici
hladinu ndpiné. Pred pokracovdnim vyckejte, aZ tekutina dosdhne k rysce
oznacujici hladinu ndplné. Pokud nelze ziskat synovidlni tekutinu z nadoby
se synovidlni tekutinou, pfeneste malé mnoZstvi tekutiny do nddobky na
vzorek, kterd je soucdsti sady. Odbér vzorku z vysoce viskdzni synovidlni Gerné ryska oznatujici hladinu napin&
tekutiny miZe trvat déle. Pokud nelze ziskat synovidlini tekutinu do prvni
zkumavky, zlikvidujte ji a pouZijte druhou zkumavku, ktery je soucdsti sady.

7

4 Po ziskani synovidlni tekutiny naddvkujte tekutinu do predplnéné
lahvicky s kapatkem. Oplachnéte zkumavku Microsafe v predplnéné =

lahvicce s kapatkem stisknutim a uvolnénim davkovace na konci e — ) (‘§
zkumavky Microsafe pétkrat (5) pro vypuzeni viskdzni synovialni . l -
tekutiny. Lahvicku s kapdtkem opét zaviete a promichejte jemnym ‘\ ) _J /"/“/"
obracenim. S

POZNAMKA: V tuto chvili je vhodné stisknout ddvkovac, aby bylo =
zajisténo, Ze je obsah zcela prenesen.

5 Otevrete bily sacek s testovacim prostiedkem. NEPOUZIVEJTE, pokud 0
doslo k poruseni sacku. Umistéte prostfedek na rovny povrch. i ‘

Odstrarite Ciry uzavér z lahvicky s kapatkem. Drzte lahvic¢ku s kapatkem ‘

ve svislé poloze (90°) a davkujte tfi (3) pIné volné spadlé kapky vzorku i A e

zfedéné synovialni tekutiny do jamky na vzorek testovaciho 5

prostfedku. Prostfedek musi zlstat pfi zpracovani na plochém

povrchu.

6 Sledujte prostiedek, aby bylo zajisténo, Ze vzorek protéka odecitacim
okénkem (pozadi by mélo byt nacervenale riizové a nakonec Ciré).

Pokud odecitacim okénkem neprotéka zadna tekutina, je velmi
pravdépodobné, Ze do prostiedku byl umistén nedostatecny objem
vzorku. Opakujte testovani s novym prostiedkem. Lze poufzit dfive
pripravenou lahvicku s roztokem k redéni. Opakovany test je nutno
provést do Ctyf (4) hodin.

7 Ponechte test v klidu probéhnout deset (10) minut. Vysledky Ize -
odedist po uplynuti 10 aZz 20 minut po nadavkovani vzorku do jamky na m"lr,,
vzorek. Vysledky testu interpretujte podle popisu v ¢asti ,Interpretace 7 )
vysledk testu”. NEODECITEITE vysledky po uplynuti 20 minut. Po ) ’
vyjasnéni okénka testu se objevi natervenale riZovd kontrolni ¢arka. E“Mu‘j
Kontrolni ¢arka [C] je nejvyssi ¢arkou v testovacim kandlu.

POSTUP S KONTROLNi SADOU SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN
Externi kontroly je tfeba provadét podle pfedpist nebo pozadavkd mistnich, statnich a/nebo federalnich nafizeni nebo
podle predpisti organizace udélujici akreditaci. Provedeni kontrol se doporuéuje u novych uzivateld pro posouzeni
zpUsobilosti, pfi pouZiti nové $arze nebo u nové dodanych sad nebo pokud podminky skladovéni materialu kolisaji mimo
specifikované limity.

1. Kontroly pfipravte podle navodu k pouziti dodaného s kontrolni sadou Synovasure Alpha Defensin.

2. Kontroly provedte jako klinické vzorky podle pokyn( uvedenych vyse pro testovaci sadu Synovasure Alpha

Defensin Lateral Flow.

VNITRNI KONTROLA KVALITY: Kontrolni &arka postupu (,,C“) je integrovana v kazdém testovacim prostfedku a oznaduje,
Ze tekutina spravné prosla prostfedkem.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Poznamka: Alfa-defenzin je na prostfedku oznacovan jako ,,T“. Intenzita kontrolni ¢arky prostredku a vysledku testu
nemusi byt stejnd. Za relevantni ¢arku lze povazovat jakoukoli Uplnou nacervenale rizovou ¢arku, bez ohledu na
intenzitu nebo velikost. Pokud uplynulo vice nez dvacet (20) minut, test jiZ NEINTERPRETUJTE.

Negativni: Pokud se po deseti (10) minutach objevi POUZE nacervenale rizova ¢arka kontroly (C), a nikoliv ¢arka
s vysledkem testu (T), je vysledek NEGATIVNI a alfa defenzin nebyl prokazan. Pfitomnost kontrolni ¢arky znameng, Ze je
test platny.

Pozitivni (ne negativni): Pokud se objevi natervenale rizova kontrolni ¢arka (C) A soucasné nacervenale rizova ¢arka

s vysledkem testu (T), je vysledek POZITIVNI a alfa defenzin byl prokazan. Pfitomnost kontrolni ¢arky znamena, e je
test platny.

Test neplatny: Pfed odectenim vysledk( testu si ovéfte, Ze se vytvofila kontrolni ¢arka oznacena jako ,,C*. Pokud se
kontrolni ¢arka neobjevi, ¢arka testu se nevytvori Uplné nebo se pozadi postupné nevyjasni, test je neplatny a ziskané
vysledky nelze pouZit. Test zopakujte s novym prostfedkem. Lze pouZit dfive pfipravenou lahvicku s roztokem k fedéni.
Opakované testovani je nutno provést do ¢tyr (4) hodin.

PFiklady vysledka
Platny test Neplatny test
Botwnsin | Dutensin | hewnem | Boteasin

7 @ @) @ 7 @ @

Negatwni Pozitwni Pozitwni Pozitvni Nms‘em Ne \l;_l:amieni se?::;ni
VLASTNOSTI TESTU SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAL FLOW Z HLEDISKA FUNKCE
Vlastnosti testu Lateral Flow z hlediska funkce
Funkce testu Alpha Defensin Lateral Flow byla ovéfena v klinickém hodnoceni ve tfech (3) zdravotnickych centrech v USA
s vysokymi pocty reviznich operaci. Do hodnoceni byli zafazeni pacienti s totdlni nahradou kolenniho a/nebo ky¢elniho
kloubu, u nichZ byla posuzovana potfeba revizniho zakroku.

Vzorky byly ziskdvany od nejméné 300 pacientti, dokud se mezi nimi nenaslo minimalné 50 pacientd s pozitivnim
nalezem PJI (s infekci) podle kritérii MSIS. Zpracovani vzork( a jejich testovéni odpovidajici standardni pééi i vyzkumné
testovani probihalo na nejméné dvou (2) odbérovych pracovistich. Odbér vzorku a testovani odpovidajici standardni péci
se provadélo i na jinych pracovistich, k vyzkumnym testdim vsak byly vzorky pacient( zasilany do centralni laboratore.
Tyto vzorky byly odeslany z odbérového pracovisté do mista testovani s vyuZzitim expresni kuryrni sluzby.

Po pfijeti laboratofi byla ze vzork( nejprve odebrana ¢ast k diagnostickym laboratornim testiim objednanym lékafem,
zbyvajici ¢ast pak byla vyuzita ke klinickému hodnoceni s testem Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow. Vzorky byly
testovany pomoci testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test poté, co byly provedeny postupy pro testy

a kontrolu kvality uvedené v pribalové informaci. Diagnéza PJI byla podle kritérii MSIS ovéfena panelem posuzovateld
sloZzenym ze tfi (3) nezavislych |ékaru se zkuSenostmi v 1é¢bé infekci, ktefi méli pfistup ke vSem Udajim o pacientech
potfebnym ke stanoveni klinické diagndzy (napfiklad k idajim o naplnéni kritérii MSIS a anamnéze). Panel posuzovatell
mél pfistup k zaslepenym vysledkiim testd Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow.

Vysledky testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow pak byly u kazdého pacienta individualné porovnany s klinickou
diagndzou stanovenou podle kritérii MSIS. Hodnoty klinické funkce testu vypoctené podle kritérii MSIS pro vSechny
prospektivni vzorky jsou uvedeny dale (Tabulka 1). Jsou zafazeny vzorky s >20% zfedénim krvi.
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Tabulka 1: Odhady klinické funkce testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow

Pozitivni Negativni
Klinicka diagnostika PJI Pozitivni na PJI 51 6
Negativni na PJI 13 235
Citlivost 89,5 % (51/57) (78,5 % — 96,0 %)
Specifi¢nost 94,8 % (235/248) (91,2 % — 97,2 %)
Pozitivni prediktivni hodnota, PPV | 79,7 % (51/64) (67,8 % — 88,7 %)
Negativni prediktivni hodnota, NPV [97,5 % (235/241) (94,7 % — 99,1 %)

Hodnoty klinické funkce testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow vypoctené podle kritérii MSIS se vzorky s > 20 %
krve (erytrocyty > 1 000 000) jsou uvedeny déle (Tabulka 2).

Tabulka 2: Odhady klinické funkce testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow s vylou¢enim vzorkd zifedénych > 20 %
krve (erytrocyty > 1 000 000)

Pozitivni Negativni
Klinicka diagnostika PJI | Pozitivni na PJI 50 3
Negativni na PJI 13 222
Citlivost 94,3 % (50/53) (84,3 % — 98,8 %)
Specifi¢nost 94,5 % (222/235) (90,7 % — 97,0 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV | 79,4 % (50/63) (67,3 % — 88,5 %)
Negativni prediktivni hodnota, NPV |98,7 % (222/225) (96,2 % — 99,7 %)

Pozndmka: Pritomnost erytrocyti ve vzorku synovidlni tekutiny v mnoZstvi vétsim neZ 1 milion/ul, coZ odpovidd vice nez 20 %
krve v synovidlni tekutiné, miZe vést k falesné negativnim vysledkam.

Hodnoty klinické funkce odhadnuté pomoci prospektivnich udaja byly doplnény o vzorky se zpétné zjisténou pozitivitou,
které byly postupné nasbirany v CD Laboratories. V obdobi od 16. kvétna do 31. srpna 2017 bylo shromazdéno 65 vzorkd
posouzenych jako pozitivni podle modifikovanych kritérii MSIS (= 3 000 leukocytt, > 80 % neutrofild a pozitivni nalez

z kultivace) a testovano pomoci sady Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow. Hodnoty pozitivni procentni shody (PPA)
testu Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow s modifikovanymi kritérii MSIS, odhadnuté z téchto vzork( zpétné
potvrzenych jako pozitivni, jsou uvedeny dale (Tabulka 3).

Tabulka 3: Odhady hodnot klinické funkce pro vSechny vzorky zpétné potvrzené jako pozitivni

Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 64 1 65
na PJI

[ Poritivni procentudini shoda (PPA) | 98,5 % (64/65) (91,7 % — 100,0%) |

U prospektivni populace vzorkd s koncentraci erytrocytd < 1 milion bunék/ul byla provedena analyza kovariat ke
stanoveni mozného dopadu pribézné 1é¢by antibiotiky (Tabulka 4), zénétlivych chorob v anamnéze (Tabulka 5) a nélezu
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii pfi kultivaci (Tabulka 6) na klinickou funkci testu Synovasure Alpha Defensin
Lateral Flow. Vysledky téchto analyz jsou uvedeny dale. Dalsimi kovariatami byly vék, etnicky pdvod, pohlavi, infekce

v anamnéze, uzivani protizanétlivych l1ékd a typ postizeného kloubu. Ve funkci testu nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily.
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Tabulka 4. Analyza kovariat k posouzeni klinické funkce u subjektd uZivajicich a neuZivajicich antibiotika

Subjekty uZivajici antibiotika

Citlivost

96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)

Specifi¢nost

92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)

Subjekty neuZivajici antibiotika

Citlivost

88,9 % (8/9) (51,8 % — 99,7 %)

Specifi¢nost

92,3 % (60/65) (83,0 % — 97,5 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

61,5 % (8/13) (31,6 % — 86,1 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

98,4 % (60/61) (91,2 % — 100,0 %)

Tabulka 5. Analyza kovariat k posouzeni klinické funkce u subjektl se zdnétlivym onemocnénim v anamnéze a bez néj

Tabulka 6. Analyza ko

Preciznost

Subjekty se zanétlivym onemocnénim v anamnéze

Citlivost

92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)

Specifi¢nost

96,3 % (52/54) (87,3 % — 99,5 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

85,7 % (12/14) (57,2 % — 98,2 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

98,1% (52/53) (89,9 % — 100,0 %)

Subjekty bez zanétlivého onemocnéni v anamnéze

Citlivost

95,0 % (38/40) (83,1 % — 99,4 %)

Specifi¢nost

93,9 % (170/181) (89,4 % — 96,9 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

77,6 % (38/49) (63,4 % — 88,2 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

98,8 % (170/172) (95,9 % — 99,9 %)

bakte!

variat k posouzeni klinické funkce u subjektti s nalezem grampozitivnich a

rii v kultivaci

gramnegativnich

Grampozitivni bakterie v kultivaci

Citlivost

90,6 % (29/32) (75,0 % — 98,0 %)

Specificnost

91,3 % (21/23) (72,0 % — 98,9 %)

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

93,5 % (29/31) (78,6 % — 99,2 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

87,5 % (21/24) (67,6 % — 97,3 %)

Gramnegativni ba

kterie v kultivaci

Citlivost

85,7 (6/7) (42,1 % — 99,6 %)

Specifi¢nost

Nelze odhadnout

Pozitivni prediktivni hodnota, PPV

100,0 % (6/6) (54,1 % — 100,0 %)

Negativni prediktivni hodnota, NPV

0,0 % (0/1) (0,0 % — 97,5 %)

Studie preciznosti probihala ve tfech (3) externich laboratofich po dobu nejméné péti (5) dni se tfemi (3) operatory na

pracovisté; bylo méfeno 18 zaslepenych vzorkd (kazdy ve dvou az ¢tyfech (2—4) exempléfich) v kazdém ze 3 béhu za den.
Vsechny vzorky byly méfeny v jednom exemplafi. Pti kazdém béhu byly méfeny i pozitivni a negativni kontroly v jednom
exemplafi. Vysledky jsou uvedeny niZe.

Tabulka 7: Procento pozitivnich a negativnich vysledkd pro viechny vzorky v panelu méfeni preciznosti

Vzorek Procento 95% ClI Procento 95% ClI
pozitivnich negativnich
Negativni 1,0%=4/403 (0,3%,2,5%) |99,0%=399/403 | (97,5%, 99,7 %)

Vysoce negativni

9,9 % = 40 / 404

(7,2 %, 13,2 %)

90,1 % = 364 / 404

(86,8 %, 92,8 %)

Mezni hodnota (cut-off)

49,9 % = 202 / 405

(44,9 %, 54,9 %)

50,1 % = 203 / 405

(45,1 %, 55,1 %)

Slabé pozitivni

79,7% = 321 / 403

(75,4%, 83,5%)

20,3% = 82 / 403

(16,5%, 24,6%)

Pozitivni

96,0 % = 388 / 404

(93,6 %, 97,7 %)

4,0% =16 /404

(2,3 %, 6,4 %)

Vysoce pozitivni

98,5 % = 396 / 402

(96,8 %, 99,5 %)

1,5%=6/402

(0,5%,3,2%)

Interferujici latky

Byl testovan endogenni interferencni vliv pfirozené se vyskytujicich latek, nalezenych ve vzorcich pacient(i. Rovnéz byl
testovdn exogenni interferenéni vliv materiali nalezenych v pacientové vzorku v disledku pfitomnosti kloubni nahrady.

Vysledky jsou uvedeny nize.
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Tabulka 8: Vysledky testovani interferujicich latek

Latka Koncentrace, pri které prostfedek nevykazuje interferenci
Revmatoidni faktor 300 1U
Bilirubin (nekonjugovany) 20 mg/dl
Bilirubin (konjugovany) 29 mg/dl
Triglycerid (TG) 418 mg/dI
Hemoglobin v pIné krvi 12,1 g/dl
Hemoglobin v lyzované krvi 8,7 g/dl
Kyselina hyaluronova (HA) 8 mg/ml
Kovovy iont, kobalt 150 mg/I
Kovovy iont, chrom 150 mg/I
Kovovy iont, titan 150 mg/I
Kostni cement 10 mg/ml
UHMWPE 10 mg/ml

Poznamka: Jakékoli reklamace je tfeba nahlasit spolecnosti Zimmer Biomet s vyuZitim formuldfe pro nahlaseni zkusenosti
s produktem (Product Experience Report Form, formular ¢islo GBLF04001) zaslaného na adresu
product.experience@zimmerbiomet.com. Zavazné nepfiznivé uddlosti musi byt nahlaseny pfislusSnému Grfadu v tom clenském
statu Evropské unie, kde k udalosti doslo.

Zdravotnici, uzivatelé a pacienti musi hldsit jakékoli podezieni na zdvaznou nezddouci pfihodu souvisejici s prostfedkem
ainformovat o ni vyrobce na strdnce www.zimmerbiomet.com nebo mistniho distributora a pfislusny Gfad, ministerstvo
zdravotnictvi nebo povéreny organ v zemi, v niz k dané zavazné nezadouci pfihodé doslo. Pro pacienty v Australii prosim navstivte
webové stranky Therapeutic Goods Administration (TGA): https://www.tga.gov.au

Mate-li jakékoli dalsi otazky, kontaktujte spole¢nost Zimmer Biomet na nasledujicim ¢isle. V USA a Kanadé volejte na tel. ¢islo
1-800-348-2759. Mimo uzemi USA volejte na tel. ¢islo +1-574-267-6131 s mistnim pristupovym kédem pro mezinarodni spojeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, kontaktujte spolecnost Zimmer Biomet na nasledujicim Cisle: +1-800-348-2759 nebo +1-800-253-6190.
Synovasure® je ochrannd zndmka s licenci spolecnosti Zimmer Biomet Holdings Inc., ndstupce Zimmer Holdings Inc.

Historie revizi

Datum « A . .
Verze i . Zmény oproti predchozi verzi
ucinnosti

e Aktualizovany informace o uréeném pouziti tak, aby byly spInény pozadavky nafizeni
(EU) 2017/746 o diagnostickych prostfedcich in vitro.

e Aktualizovany specifické pozadavky v jednotlivych zemich tak, aby byly spInény pozadavky
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych prostfedcich in vitro.

e Aktualizovana ¢ast ,DODAVANE REAGENCIE A MATERIALY*; pfidana pfibalova informace.

e Aktualizovany znacky a vysvétlivky znaek podle poZadavki natizeni (EU) 2017/746
o diagnostickych prostredcich in vitro. Aktualizovano oznaceni CE pomoci ¢isla CE.

e Pfiddna poznamka pro uZivatele s kontaktnimi Gdaji spole¢nosti Zimmer Biomet pro hlaseni
reklamaci/problém.

e PFidana ¢ast Historie revizi.

8. Fijen 2023

9 sren 2024 e Revize za ugelem opravy typografické chyby v ¢asti Vlastnosti testu Synovasure Alpha
) P Defensin Lateral Flow z hlediska funkce.
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Vysvétlivky znacek

IFUs, Patents &
Symbel Glossary Navod k pousiti Cislo 3arze

http:/llabeling.zimmerbiomet.com

Cislo polozky Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Teplota skladovani

. Zdravotnicky prostfedek pro
Datum konce spotreby diagnostiku in vitro

o o Preventivni opatfeni
Obsah staci na <n> testl P /

> e

upozornéni
NepouZivejte .
. Mnoistvi
opakované QTY
Testovani v blizkosti Nesterilni

pacienta (pouze EU)

NISEILSA:
B>

Oznaceni CE na pfibalové informaci (ndvodu k poufZiti) je platné pouze tehdy, je-li také umisténo na $titku produktu.

CD Diagnostics®, Inc. c E Znatka CE je platna, pouze pokud
650 Naamans Road, Suite 100 je vytisténa také na Stitku produktu.

Claymont, DE 19703 USA 2797
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	Před použitím produktu si uživatelé musí pečlivě přečíst celou tuto příbalovou informaci. Při provádění testu postupujte přesně podle uvedených pokynů. Nedodržení těchto pokynů může vést k nepřesným výsledkům.
	OMEZENÍ
	DODÁVANÉ REAGENCIE A MATERIÁL
	Negativní: Pokud se po deseti (10) minutách objeví POUZE načervenale růžová čárka kontroly (C), a nikoliv čárka s výsledkem testu (T), je výsledek NEGATIVNÍ a alfa defenzin nebyl prokázán. Přítomnost kontrolní čárky znamená, že je test platný.

