(@) ZIMMER BIOMET
Synovasure® Alfa-defensin testkit for lateral strgmning

Til in vitro-diagnostisk brug
Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzege eller efter leegeordination.

Brugere skal lzese denne indlaegsseddel i sin helhed fgr brug af produktet. Fglg instruktionerne omhyggeligt under
udfgrelse af testen. Ellers kan det forarsage ungjagtige testresultater.

BEGRANSNINGER
Denne analyse er ikke blevet bekraeftet til brug i patientpopulationer uden en total alloplastik. Denne analyse er kun til
receptpligtig brug.

NAVN OG TILSIGTET BRUG

Synovasure® Alfa-defensin testkit for lateral strgmning er en kvalitativ, visuelt aflaest immunokromatografisk analyse til
pavisning af humane vaertsresponsproteiner, Alfa-defensiner 1-3, i ledvaesken hos voksne med en total alloplastik, som
er ved at blive evalueret til revisionskirurgi. Resultaterne af Synovasure® Alfa-defensin testkit for lateral strgmning er
tilsigtet brug i forbindelse med andre kliniske og diagnostiske fund for at hjelpe med diagnosticering af periprostetisk
ledinfektion (PJI). Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning er ikke beregnet til at identificere zetiologien
eller svaerhedsgraden af en PJI.

Synovasure Alfa-defensin kontrolkit bruges sammen med Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning som
kvalitetskontrolprgver for at overvage ydeevne og palidelighed af Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning.
Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning og Synovasure Alfa-defensin kontrolkit er ikke-automatiserede.

LANDESPECIFIKKE KRAV
Denne analyse er kun kategoriseret som CLIA-moderat (@ndringer til forbedring af kliniske laboratorietest kompleks)
til receptpligtig brug i USA.

Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning og kontrolkit er beregnet til laboratoriebrug i Canada og
Australien.

| Den Europaeiske Union er Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning og kontrolkit beregnet til
laboratoriebrug i et klinisk laboratorium af laboratorieprofessionelle og til naer-patient-test i ortopaediske klinikker
af brugere i rutinemaessige professionelle plejemiljger og operationsstuer af brugere i intensive plejemiljger.

Denne analyse er kun til professionel brug i alle lande uden for USA, EU, Canada og Australien.

PRINCIPPER FOR TESTEN

Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stremning er et immunoassay til pavisning af alfa-defensin-niveauer

i ledvaesken hos patienter med en potentiel PJI. Alfa-defensiner er antimikrobielle peptider frigivet af aktiverede
neutrofiler som reaktion pa infektion. Testsystemet bestar af en enhed til engangsbrug, et haetteglas, der er malt
i forvejen med fortyndingsbuffer, et engangs Microsafe®-rgr og en prgvekop.

Hver enhed indeholder en reagensstrimmel med alle de vigtigste komponenter til analysen. Fortynding udfgres ved at
indsamle en prgve fra en aspireret synovialvaeskeprgve ved hjzelp af Microsafe-engangsrgret og tilsaette prgven til
fortyndingsbufferen, der er malt i forvejen. Tre (3) fulde, fritfaldende draber af den fortyndede prgve tilszettes derefter
testanordningen for at begynde testprocessen. Cellulaert materiale fjernes af den fgrste pude. Oplgsningen migrerer
derefter til bufferpuden og blandes med guldkonjugatet, der er blevet maerket med et anti-alfa-defensin-antistof.
Testblandingen migrerer derefter hen over testlinjen og kontrollinjen. Der dannes en testresultatlinje (“T”), hvis niveauet
af alfa-defensin i prgven er stgrre end cut-off-koncentrationen. Der dannes en kontrollinje (“C”) for at bekreefte, at
oplgsningen er stremmet korrekt hen over enheden. Resultater kan aflaeses efter 10 til 20 minutter.

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG BEGRZANSNINGER
e Denne test er til in vitro-diagnostisk brug. Testresultater bgr bruges sammen med andre kliniske og diagnostiske
fund for at hjeelpe med diagnosen PJI.
e Manglende overholdelse af instruktionerne kan fgre til ungjagtige resultater.
e Brug kun alle testkit-komponenter én gang, og bortskaf dem korrekt. Genbrug IKKE nogen af testkomponenterne.
e Dette produkt er ikke-sterilt, og bgr IKKE placeres i sterile omrader.
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e Dette kit er kun udviklet til brug med frisk indsamlet ledvaeske. Brugen af dette testkit med en hvilken som helst
anden prgvetype kan fgre til ungjagtige testresultater. Brugen af ledvaeske der fortyndes med saltvand, blod,
kontrastmiddel eller andre stoffer, som sprgjtes ind i leddet, kan fgre til falsk negative resultater. Forekomst af
rgde blodlegemer (RBC'er) pa over 1 million/pl i ledvaeskeprgven kan fgre til falsk negative resultater. Dette
repraesenterer fortynding af ledvaeskeprgven med mere end 20 % blod.

e Denne test bgr kun bruges til patienter med en total ledprotese.

o Udfgrelsen af denne test er kun blevet bekrzeftet for tilstande vurderet ifglge kriterierne hos Musculoskeletal
Infection Society’s (MSIS) (selskab for muskoloskeletale infektioner).

e Der er observeret et fald i fglsomheden (en gget sandsynlighed for falsk negative resultater) ved tilstedevaerelse af
en sinuskanal, der kommunikerer med protesen. Da tilstedevaerelsen af en sinuskanal er et definitivt bevis pa PJI,
kan brugen af denne test under disse omstandigheder IKKE anbefales.

e Der er rapporteret falsk positive resultater ved forekomst af metallose.

e Et negativt testresultat udelukker IKKE muligheden for infektion.

o Ledvaeske opndet efter gentagne aspirationer inden for en kort tidsperiode kan fgre til falsk negative resultater pa
grund af den manglende opbygning af alfa-defensin.

e Denne test er IKKE beregnet til at blive brugt til at bestemme timing for reimplantation i to-trinsindgreb.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

e Brugte enheder af Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning anses som potentielt biologisk farlige og
bgr bortskaffes i henhold til lokale, statslige og fgderale krav til bortskaffelse af affald.

e Handtér alle prgver og affaldsmaterialer, som om de kunne overfgre smitsomme stoffer. Overhold
sikkerhedsretningslinjer som dem, der er beskrevet i CDC/NIH (center for infektionsforebyggelse og
folkesundhed/institut for sundhed) Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (biosikkerhed
i mikrobiologiske og biomedicinske laboratorier) [1] CLSI (institut for kliniske og laboratoriemaessige standarder)
Document M29-A4 Protection of Laboratory Workers from Occupational Acquired Infections (beskyttelse af
laboratorieansatte mod arbejdsbetingede sygdomme) [2] eller andre passende retningslinjer.

e Baer passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE) under handtering og test af patientprgver, inklusive (men ikke
begraenset til) engangshandsker og laboratoriekitler. Beskyt hud, gjne og slimhinder. Udskift ofte handsker ved
handtering af reagenser eller prover.

o Fglg institutionens sikkerhedsprocedurer for handtering af biologiske praver.

o Drabeflasken i dette kit indeholder en fortyndingsbuffer. Fortyndingsbufferen indeholder et konserveringsmiddel,
som kan forarsage en allergisk hudreaktion. Undga indanding af tage eller dampe. Kan forarsage irritation af hud,
gjne og luftveje. Udtsmmende sikkerhedsdatablad er tilgeengeligt pa www.cddiagnostics.com.

LEVEREDE REAGENSER OG MATERIALER

REF 00-8888-125-05 Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning Antal
[QTY]
e Brugsanvisning - 1

o Indlaegsseddel - 1

e REF P50023 Testenhed 5
Forseglet pose indeholdende belagt membran med en anti-alfa-defensin-

testlinje og en anti-musekontrollinje; anti-alfa-defensin-belagt guldpartikelpude,
prgvebufferpude og en pude til fjernelse af celluleert materiale indeholdt i en
beskyttende plastbeholder, der er forseglet i en pose med tgrremiddel

e REF P50024 Prgveforberedelse 5
Forseglet pose indeholdende:

- 1 REF P50025 prgvefortyndingsflaske (Forfyldt, fosfatbuffer, drabeflaske)
- 2 Microsafe®-rgr til engangsbrug

- 1 prgvekop
Fds ogsd som Antal 1 (REF 00-8888-125-01); Antal 10 (REF 00-8888-125-10); Antal 30 (REF 00-8888-125-30) afhaengig af de
landespecifikke lovgivni ige registreringsgodkendelser.

BEM/ERK: Udskift IKKE testenheder eller komponenter med andre enheder eller komponenter fra kit med forskellige partinumre.

OPBEVARING, HANDTERING OG STABILITET AF REAGENSER
e Denne test skal udfgres ved stuetemperatur (12-25 °C). Kgr IKKE uden for dette omrade.
e Den anbefalede opbevaringstemperatur for testkittet er 2-30 °C, hvilket geelder indtil den udlgbsdato, der er trykt
pa emballageetiketten.
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Kontrollér altid udigbsdatoen fgr brug, og brug IKKE reagenser efter den udlgbsdato, der er trykt pa
emballageetiketten.

Opbevar ikke materialer i neerheden af varme- eller kgleventiler eller i direkte sollys.

Abn IKKE posens emballage, fgr en prgve er klar til at blive testet. Nar posens emballage er blevet abnet, skal
enheden bruges sa hurtigt som muligt.

Ydeevnen af Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral strgmning blev etableret ved hjaelp af ledvaeskeprgver
indsamlet i henhold til standardbehandlingsprocedurer ved at aspirere ledvaeske ind i en polypropylensprgjte og
transportere den i et rgr af polyethylenterephthalat (PET) uden tilseetningsstoffer (f.eks. klar top, rgdt proprer).
Hvis prgveforsendelse er pakraevet, anbefales kurer den samme dag eller over natten.

Ledvaeskeprgver er stabile i op til syv (7) dage ved 4 °C til 32 °C. Utilstraekkelig prgveindsamling, -transport eller -
opbevaring kan pavirke testens ydeevne negativt.

MATERIALER PAKRZEVET, MEN IKKE LEVERET

Timer

YDERLIGERE MATERIALER

PROC

Synovasure Alfa-defensin kontrolkit REFO0-8888-125-02
Eksterne positive og negative kontroller tilgaengelige til Synovasure Alfa-defensin testkit for lateral stramning

EDURE FOR SYNOVASURE ALFA-DEFENSIN TESTKIT FOR LATERAL STROMNING

Gennemga fglgende tjekliste, fgr testen udfgres

1.

Abn zesken med kittet, og inspicér komponenterne. Tjek udlgbsdatoen fgr brug. Brug IKKE test kit efter den
udlgbsdato, der er trykt pa aesken. Hvis nogen af komponenterne er blevet beskadiget, vaelges en ny komponent
til testning.

2. Testen skal udfgres pa en flad, stabil overflade i et omrade med tilstraekkelig belysning.
3. Udfgr testen ved stuetemperatur, mellem 12 °C - 25 °C.
4. Sgrg for, at timeren er tilgeengelig og indstillet til 10 minutter.
5. Synovasure Alfa-defensin kontrolkit (00-8888-125-02) skal anvendes i overensstemmelse med lokale krav.
Trin Instruktioner Repraesentation
1 Fjern en (1) hvid pose og en (1) sglvfarvet pose fra Synovasure-
aesken. Hvis kittet ikke er blevet opbevaret ved stuetemperatur, skal
du lade poserne na stuetemperatur.
e Hvid pose - Testenhed
o 1xSynovasure-enhed
o Sglvfarvet pose — Prgveforberedelse
o 1xprgvekop - - =
o 2xMicrosafe®-rgr et D
o 1xfortyndingsflaske
2 Abn den sglvfarvede poseemballage til preveforberedelsen. Aspireret \
ledvaeske skal vaere i en beholder, der tillader prgveudtagning med et p
Microsafe®-rgr eller positiv forskydningspipette. Der er inkluderet en =
prevekop i prgveforberedelsen.
3 Fortynding: Fjern den lilla haette fra drabeflasken, og szt den til

side. Brug Microsafe®-rgr til at hente ledvaeske til fortynding. Hold ‘
Microsafe®-rgret vandret, og bergr spidsen af Microsafe®-rgret -
med ledvaeskeprgven. Kapillzervirkning vil automatisk traekke

prgven til den sorte fyldelinje og stoppe. Klem IKKE rgret under

prévetagning. Kiem IKKE ===
BEMARK 1: En positiv forskydningspipette indstillet til 15 ul kan bruges til

at opsamle prgven, hvis tilgengelig.

BEM/ERK 2: Tildeek IKKE ventilationsabningerne ved den sorte fyldelinje.

Lad vaesken na fyldelinjen, for du fortsaetter. Hvis ledveeske ikke kan opsamles g

fra beholderen med ledvaesken, overfares en lille maengde af vaesken til den

medfglgende prgvekop. Det kan tage lengere tid at indsamle en prave fra T
meget viskgse ledvaeskeprgver. Hvis fgrste rgr ikke kan opsamle ledvaeske, Sort fyldelinje

kasseres det, og det andet medfglgende rgr tages i brug.
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4 Efter at ledvaeske er opsamlet, dispenseres vaesken i den forfyldte
drabeflaske. Skyl Microsafe-rgret i den fyldte drabeflaske ved at =
klemme og friggre boblen i enden af Microsafe-rgret fem (5) gange for B — ) (‘g
at udstgde viskgs ledvaeske. Saet lag pa drabeflasken, og bland ved g L
forsigtigt at vende pa hovedet.

BEMARK: Pg dette tidspunkt er det passende at klemme pd boblen /\/
for at sikre, at indholdet er helt overfart.

5 Abn den hvide poseemballage pa testenheden. M3 IKKE bruges, hvis M
posen ikke er intakt. Placer enheden pa en flad overflade. Fjern den ‘
gennemsigtige haette pa drabeflasken. Hold drabeflasken i lodret [ ‘&7"

position (90°), mens du dispenserer tre (3) fulde, fritfaldende draber af
fortyndet ledvaeskeprgve ned i testenhedens prgvehul. Enheden skal
forblive flad under behandling.

6 Overvag enheden for at sikre, at prgven flyder hen over
aflaesningsvinduet (baggrunden skal blive rgdlig-lysergd og til sidst klar).

Hvis der ikke flyder nogen prgve pa tvaers af aflaesningsvinduet, er det
hgjst sandsynligt fordi, der er fgjet utilstraekkelig prgvevolumen til
enheden. Gentag testen med en ny enhed. Den tidligere forberedte
fortyndingsflaske kan bruges. Den gentagne test skal udfgres inden for
fire (4) timer.

7 Lad testen udvikle sig uforstyrret i ti (10) minutter. Resultaterne kan
afleses mellem 10 og 20 minutter efter, at prgven er dispenseret

i prgvehullet. Fortolk testresultaterne i henhold til beskrivelsen

i afsnittet “Fortolkning af testresultater”. Aflees IKKE resultaterne efter
20 minutter. En rgdlig-lysergd kontrollinje vises, nar baggrunden

i afleesningsvinduet ryddes. Kontrollinjen [C] er den gverste linje

i testkanalen.

PROCEDURE FOR SYNOVASURE ALFA-DEFENSIN KONTROLKIT
Eksterne kontroller skal udfgres i overensstemmelse med retningslinjerne eller kravene i lokale, statslige og/eller
fgderale regulativer eller regler vedrgrende akkrediteringsorganisationer. Det anbefales, at kontroller udfgres af en ny
bruger for at vurdere kompetencen, nar der bruges et nyt parti, eller nar der modtages en ny forsendelse af kit, og hvis
opbevaringsbetingelserne for materialet svinger uden for specificerede granser.

1. Forbered kontroller i henhold til brugsanvisningen i Synovasure Alfa-defensin kontrolkit.

2. Kgr kontroller som kliniske prgver i henhold til instruktionerne ovenfor for Synovasure Alfa-defensin testkit for

lateral strgmning.

INTERN KVALITETSKONTROL: Der findes en proceduremaessig kontrollinje (“C”) i hver testenhed, som viser, at vaesken
stremmer korrekt gennem enheden.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Bemaerk: Alfa-defensin er repraesenteret som “T” pa enheden. Intensiteten af enhedens kontrol- og testresultatlinjer
kan variere. Enhver hel rgdlig-lysergd linje, uden hensyn til intensitet eller stgrrelse, er en linje. Fortolk IKKE testen efter
tyve (20) minutter.

Negativ: Et NEGATIVT resultat for alfa-defensin er KUN forekomst af den rgdlig-lysergde enhedskontrollinje (C), uden
testresultatlinje (T) efter ti (10) minutter. Forekomsten af kontrollinjen indikerer, at testen er gyldig.

Positiv (Ikke-negativ): Et POSITIVT resultat for alfa-defensin er forekomst af den rgdlig-lysergde enhedskontrollinje (C)
OG en rgdlig-lysergd testresultatlinje (T). Forekomsten af kontrollinjen indikerer, at testen er gyldig.

Test ugyldig: Fgr du afleeser testresultatlinjen, skal du kontrollere, at enhedens kontrollinje, market “C”, er dannet. Hvis
enhedens kontrollinje ikke vises, udvikles testlinjen ikke fuldstaendigt, eller baggrunden ryddes ikke. Testen er ugyldig, og
testresultaterne ma ikke bruges. Testen skal gentages med en ny enhed. Den tidligere forberedte fortyndingsflaske kan
bruges. Den gentagne test skal udfgres inden for fire (4) timer.
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Eksempler pa resultater
Test gyldig Test ugyldig

@ @® @ @ 2 @ @

Negatv Positi Positv Positv Der vises ingen Testinje ikke Baggrunden
Kantrollnje: fuldt udviklet ryddes ikke

YDELSESEGENSKABER FOR SYNOVASURE ALFA-DEFENSIN FOR LATERAL STROMNING

Karakteristika for ydeeve for lateral strgmning

Det kliniske forsgg var et prospektivt forsgg med Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning med prgver
indsamlet pa tre (3) amerikanske medicinske centre med et stort omfang af revisionskirurgi. Der blev rekrutteret
patienter med total udskiftning af knae- og/eller hoftealloplastik, som blev evalueret til revisionskirurgi, til forsgget.

Prgver blev indsamlet fra mindst 300 patienter i alt, indtil prgver blev indsamlet fra mindst 50 MSIS-definerede PJI-
positive (inficerede) patienter. Prgvebehandling, test af behandlingskvalitet og test af undersggelsesenhed blev udfgrt
pa mindst to (2) indsamlingssteder. Der var yderligere steder, som udfgrte prgveindsamling og test af
behandlingskvalitet, men som overfgrte prgver til et centralt laboratorium til test af udstyr. Disse prgver blev overfgrt
fra indsamlingsstedet til teststedet via en kurer den samme dag eller over natten.

Efter modtagelse i laboratoriet blev prgverne fgrst udtaget til brug i den laegebestilte diagnostiske laboratorietest, og
resten af prgven blev brugt til kliniske forsggstest med Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning. Prgverne
blev testet ved hjealp af Synovasure Alfa-defensin test for lateral stremning ifglge de test- og kvalitetskontrolprocedurer,
der er defineret i indlaegssedlen. MSIS-kriteriedefineret PJI-diagnose blev bestemt af et uafhaengigt bedgmmelsespanel
bestdende af tre (3) leeger med ekspertviden om infektion, som har adgang til alle de ngdvendige patientdata til klinisk
diagnose (f.eks. tilstraekkelige MSIS-kriterier og patienthistorik). Bedgmmelsespanelet blev blindet over for resultaterne
af Synovasure alfa-defensin testen for lateral strgmning.

Resultaterne af Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning blev sammenlignet separat med den kliniske
diagnose for hver patient baseret pa MSIS-kriterier. Testens kliniske ydeevne beregnet i forhold til MSIS-kriterierne for
alle potentielle prgver vises nedenfor (tabel 1). Dette inkluderer prgver med >20 % fortynding med blod.

Tabel 1: Estimater af klinisk ydeevne for Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning

Positiv Negativ
L . PJl-positiv 51 6
Klinisk PJI-diagnose Pll-negativ P 235
Fglsomhed 89,5 % (51/57) (78,5 % - 96,0 %)
Specificitet 94,8 % (235/248) (91,2 % - 97,2 %)
Positiv forudsigelighedsvaerdi | 79,7 % (51/64) (67,8 % - 88,7 %)
Negativ forudsigelighedsveerdi | 97,5 % (235/241) (94,7 % - 99,1 %)

Den kliniske ydeevne af Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning beregnet i forhold til MSIS-kriterierne med
udelukkelse af prgver fortyndet med > 20 % blod (RBC >1.000.000) er vist nedenfor (tabel 2).
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Tabel 2: Estimater af klinisk ydeevne for Synovasure Alfa-defensin test for lateral strgmning eksklusive prgver fortyndet
med >20 % blod (RBC >1.000.000)

Positiv Negativ
Klinisk PJI-diagnose PJI -positiv 50 3
PJI -negativ 13 222
Fglsomhed 94,3 % (50/53) (84,3 % - 98,8 %)
Specificitet 94,5 % (222/235) (90,7 % - 97,0 %)
Positiv forudsigelighedsvaerdi 79,4 % (50/63) (67,3 % - 88,5 %)
Negativ forudsigelighedsveerdi | 98,7 % (222/225) (96,2 % - 99,7 %)

Bemaerk: Forekomst af rgde blodlegemer pd mere end 1 million/ul, hvilket repreesenterer fortynding af ledvaeskeprgven med
mere end 20 % blod i ledvaeskeprgven, kan fgre til falsk negative resultater.

Den kliniske ydeevne estimeret ved hjalp af prospektive data blev suppleret med retrospektive positive prgver, der blev
indsamlet efter hinanden pa CD Laboratories. Fra 16. maj 2017 til 31. august 2017 blev 65 prgver, betegnet som positive
i henhold til et modificeret MSIS-kriterium (> 3000 WBC'er, > 80 % neutrofiler og kulturpositive), indsamlet og testet ved
hjeelp af Synovasure Alfa-defensin test for lateral stremning. Den positive procentvise overensstemmelse (PPA) for
Synovasure Alfa-defensin testen for lateral stremning med de modificerede MSIS-kriterier estimeret ud fra disse
retrospektive positive prgver er vist nedenfor (tabel 3).

Tabel 3: Estimater af klinisk ydeevne for alle retrospektive positive prgver
Positiv Negativ | alt
PJI-positiv 64 1 65
Positiv procentvis 98,5 % (64/65) (91,7 % - 100,0 %)

overensstemmelse (PPA)

Ved at bruge den potentielle population af prgver, hvor RBC < 1 million celler/ul, blev analyser af kovariater udfgrt for at
bestemme den potentielle virkning af igangvaerende antibiotikabrug (tabel 4), inflammatorisk sygdomshistorik (tabel 5)
og grampositive og negative kulturer (tabel 6) om den kliniske ydeevne af Synovasure Alfa-defensin test for lateral
strgmning. Resultaterne af disse analyser er vist nedenfor. Yderligere evaluerede kovariater inkluderede alder, race,
kgn, infektionshistorik, brug af antiinflammatorisk medicin og pavirket led. Der blev ikke observeret nogen signifikante
forskelle i testydelsen.

Tabel 4. Kovariatanalyse for at estimere klinisk praestation for forsggspersoner med og uden igangvaerende antibiotikahistorik
Forsggspersoner med igangvaerende antibiotikahistorik

Fglsomhed 96,2 % (25/26) (80,4 % - 99,9 %)

Specificitet 92,3 % (12/13) (64,0 % - 99,8 %)

Positiv forudsigelighedsvaerdi 96,2 % (25/26) (80,4 % - 99,9 %)

Negativ forudsigelighedsvaerdi 92,3 % (12/13) (64,0 % - 99,8 %)
Forsggspersoner uden igangvaerende antibiotikahistorie

Fglsomhed 88,9 % (8/9) (51,8 % - 99,7 %)
Specificitet 92,3 % (60/65) (83,0 % - 97,5 %)
Positiv forudsigelighedsvaerdi 61,5 % (8/13) (31,6 % - 86,1 %)

Negativ forudsigelighedsvaerdi 98,4 % (60/61) (91,2 % - 100,0 %)

Tabel 5. Kovariatanalyse for at estimere klinisk praestation for forsggspersoner med og uden inflammatorisk sygdomshistorik
Forsggspersoner med inflammatorisk sygdomshistorik

Fglsomhed 92,3 % (12/13) (64,0 % - 99,8 %)

Specificitet 96,3 % (52/54) (87,3 % - 99,5 %)

Positiv forudsigelighedsvaerdi 85,7 % (12/14) (57,2 % - 98,2 %)

Negativ forudsigelighedsvaerdi 98,1 % (52/53) (89,9 % - 100,0 %)
Forsggspersoner uden inflammatorisk sygdomshistorik

Fglsomhed 95,0 % (38/40) (83,1 % - 99,4 %)

Specificitet 93,9 % (170/181) (89,4 % - 96,9 %)

Positiv forudsigelighedsvaerdi 77,6 % (38/49) (63,4 % - 88,2 %)

Negativ forudsigelighedsvaerdi 98,8 % (170/172) (95,9 % - 99,9 %)
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Tabel 6. Kovariatanalyse til at estimere klinisk praestation for forsggspersoner med grampositiv og gramnegativ kultur
Grampositiv kultur

Praecision

Fglsomhed

90,6 % (29/32) (75,0 % - 98,0 %)

Specificitet

91,3 % (21/23) (72,0 % - 98,9 %)

Positiv forudsigelighedsvaerdi

93,5 % (29/31) (78,6 % - 99,2 %)

Negativ forudsigelighedsveerdi

87,5 % (21/24) (67,6 % - 97,3 %)

Gramnegativ kultur
Fglsomhed 85,7 (6/7) (42,1 % - 99,6 %)
Specificitet Kan ikke estimeres

Positiv forudsigelighedsvaerdi

100,0 % (6/6) (54,1 % - 100,0 %)

0,0 % (0/1) (0,0 % - 97,5 %)

Negativ forudsigelighedsveerdi

Praecisionsundersggelsen blev udfgrt pa tre (3) eksterne laboratorier over mindst fem (5) dage med tre (3) operatgrer pr.
sted, 3 kgrsler pr. dag, 18 blindede prgver pr. kgrsel bestaende af to til fire (2-4) blindede replikater af hver prgve. Alle
prgver blev testet i singlet. Hver kgrsel inkluderede negative og positive kontroller i singlet. Resultaterne er angivet nedenfor.

Tabel 7: Procent positive og procent negative resultater for alle praecisionspanelmedlemmer

Prgve % positiv 95 % Cl % negativ 95 % CI

Negativ 1,0%=4/403 (0,3%, 2,5 %) 99,0 % = 399 / 403 (97,5 %, 99,7 %)
Hgj negativ 9,9 % =40 / 404 (7,2 %, 13,2 %) 90,1 % =364 /404 | (86,8%,92,8%)
Afskaering 49,9% =202 /405 | (44,9%,54,9%) | 50,1% =203 /405 (45,1 %, 55,1 %)
Lav positiv 79,7% =321/403 | (75,4 %, 83,5 %) 20,3 % =82 /403 (16,5 %, 24,6 %)

Positiv 96,0 % =388 /404 | (93,6 %, 97,7 %) 4,0% =16 /404 (2,3%, 6,4 %)
Hgj positiv 98,5% =396 /402 | (96,8 %, 99,5 %) 1,5%=6/402 (0,5%, 3,2 %)

Interfererende stoffer

Endogene interferenser fra naturligt forekommende stoffer fundet i patientprgverne blev testet. Eksogene interferenser
stammende fra materialer fundet i en patients prgve pa grund af forekomsten af et ledproteseimplantat blev ogsa
testet. Resultaterne er angivet nedenfor.

Tabel 8: Interferenstestresultater

Stof Koncentration, hvor enheden ikke udviser interferens
Rheumafaktor 300 IU
Bilirubin (ukonjugeret) 20 mg/dl
Bilirubin (konjugeret) 29 mg/dl
Triglycerid (TG) 418 mg/d|
Fuldblodshaemoglobin 12,1 g/dl
Lyseret blodhamoglobin 8,7 g/dl
Hyaluronsyre (HA) 8 mg/ml
Metal lon Kobolt 150 mg/I
Metal lon Krom 150 mg/I
Metal lon Titanium 150 mg/I
Knoglecement 10 mg/ml
UHMWPE 10 mg/ml

Bemaerk: Alle produktreklamationer skal indberettes til Zimmer Biomet ved brug af Product Experience Report Form
(rapporteringsformular vedrgrende produktoplevelse) (formularnummer GBLF04001) til product.experience@zimmerbiomet.com.
Alvorlige bivirkninger skal ogsa indberettes til den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor haendelsen har fundet sted.
Sundhedspersonale, brugere og patienter skal indberette enhver formodet alvorlig bivirkning med tilknytning til det implanterede
udstyr ved at informere producenten pa www.zimmerbiomet.com eller den lokale Zimmer Biomet-distributgr og den ansvarlige
myndighed, sundhedsministeriet eller det delegerede agentur i det land, hvor den formodede alvorlige bivirkning har fundet sted.
For patienter i Australien henvises der til webstedet for Therapeutic Goods Administration (TGA) (administration af terapeutiske
artikler): https://www.tga.gov.au

Kontakt venligst Zimmer Biomet pa fglgende nummer, hvis du har yderligere spgrgsmal. | USA skal du ringe pa 1-800-348-2759.
For opkald uden for USA ringes til den lokale internationale adgangskode +1-574-267-6131.

Kontakt venligst Zimmer Biomet pa fglgende nummer, hvis du har yderligere spgrgsmal: +1-800-348-2759 eller +1-800-253-6190.

Synovasure® er et licenseret varemaerke tilhgrende Zimmer Biomet Holdings Inc., efterfglgeren til Zimmer Holdings Inc.
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Revisionshistorik

Version Ikrafttraedelsesdato

Andringer fra tidligere version

8 Oktober 2023

Opdateret erklaering om tilsigtet brug for at opfylde kravene i EU IVDR 2017/746.

Opdaterede landespecifikke krav for at opfylde kravene i EU IVDR 2017/746.

Opdateret afsnit “LEVEREDE REAGENSER OG MATERIALER” som tilfgjelse til indlaegssedlen.

e Opdaterede symboler, symbolnggle i henhold til kravene i EU IVDR 2017/746.
Opdateret CE-marke med CE-nummer.

o Tilfgjet en bemaerkning til brugere med Zimmer Biomet-kontaktoplysninger for at
indberette klager/problemer.

o Tilfgjet afsnit Revisionshistorik.

9 August 2024

e Revision for at rette typografiske fejl i afsnittet Karakteristika for ydeeve i Synovasure
Alfa-defensin for lateral stromning.

Symbolforklaring

http:/labeling.zimmerbiomet.com

QYK =

(kun EU)

IFUs, Patents &

Symbol Glossai P

! " Brugsanvisning
Varenummer

Opbevaringstemperatur

Medicinsk udstyr til in vitro-
Udlgbsdato IVD diagnostisk brug
Ir'1deholder tilstraekkelig Forholdsregler/advarsler
til <n> tests V4 j \
Ma ikke genbruges QTY Antal

Naer-patient-test

Partinummer

Producent

Autoriseret reprasentant i Det
Europeeiske Feellesskab/EU

AL E

Ikke-steril

B>

CE-maerket pd indlaegssedlen (brugsanvisningen) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-maerke pd produktetiketten.

CD Diagnostics®, Inc.
650 Naamans Road, Suite 100

Claymont, DE 19703 USA

c € CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa
er trykt pa produktetiketten.
2797
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	Brugere skal læse denne indlægsseddel i sin helhed før brug af produktet. Følg instruktionerne omhyggeligt under udførelse af testen. Ellers kan det forårsage unøjagtige testresultater.
	BEGRÆNSNINGER
	LEVEREDE REAGENSER OG MATERIALER
	Negativ: Et NEGATIVT resultat for alfa-defensin er KUN forekomst af den rødlig-lyserøde enhedskontrollinje (C), uden testresultatlinje (T) efter ti (10) minutter. Forekomsten af kontrollinjen indikerer, at testen er gyldig.

