(@) ZIMMER BIOMET
Synovasure® Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja

In vitro -diagnostiikkaan
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Kayttdjien on luettava tama pakkausseloste kokonaisuudessaan ennen tuotteen kayttoa. Noudata ohjeita huolellisesti
suorittaessasi testid. Jos ndin ei tehd3, testitulokset voivat olla virheellisia.

RAJOITUKSET
T&ta analyysia ei ole validoitu kaytettavaksi potilasryhmilld, joilla ei ole kokonivelproteesia. Tama analyysi on tarkoitettu
kaytettavaksi vain ladkarin maardyksesta.

NIMI JA TARKOITETTU KAYTTO

Synovasure® Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja on kvalitatiivinen, visuaalisesti luettava immunokromatografinen
analyysi ihmisen isdntavasteproteiini alfa-defensiinien 1-3 maaritykseen aikuisten tekonivelpotilaiden nivelnesteesta
uusintaleikkausarvioinnin yhteydessa. Synovasure® Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan tuloksia tulee kayttaa
periproteettisen nivelinfektion (periprosthetic joint infection, PJI) diagnosoinnin helpottamiseksi yhdessa muiden
kliinisten ja diagnostisten 16yddsten kanssa. Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjaa ei ole tarkoitettu
periproteettisen nivelinfektion etiologian tai vaikeusasteen arviointiin.

Synovasure Alpha Defensin valvontasarjaa kdytetdan Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan kanssa
laadunvalvontandytesarjana, jolla valvotaan Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan suorituskykya ja
luotettavuutta. Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja ja Synovasure Alpha Defensin valvontasarja eivat ole
automatisoituja.

MAAKOHTAISET ERITYISVAATIMUKSET
Tama analyysi on luokiteltu kliinisid laboratorioparannuksia koskevien muutosten (Clinical Laboratory Improvement
Amendments, CLIA) perusteella kohtalaisen monimutkaiseksi ja kdytettavaksi vain ladkarin maarayksesta Yhdysvalloissa.

Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja ja valvontasarja on tarkoitettu laboratoriokayttdon Kanadassa ja
Australiassa.

Euroopan unionissa Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja ja valvontasarja on tarkoitettu
laboratorioammattilaisten kdyttoon kliinisessa laboratoriossa. Lisdksi ne on tarkoitettu ortopedisilld klinikoilla
tavanomaisessa ammattimaisessa terveydenhoidossa toimivien kayttajien seka leikkaussaleissa tehohoito-osastoilla
toimivien kayttdjien harjoittamaan vieritestaukseen.

Tama analyysi on tarkoitettu vain ammattilaisten kdyttoon kaikissa maissa Yhdysvaltain, Euroopan unionin, Kanadan ja
Australian ulkopuolella.

TESTIN PERIAATTEET

Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja on immunomaaritys, jolla osoitetaan nivelnesteessa olevat alfa-
defensiinitasot potilailla, joilla saattaa olla periproteettinen nivelinfektio. Alfa-defensiinit ovat antimikrobiaalisia peptidej3,
jotka vapautuvat aktivoiduista neutrofiileistd infektion vasteena. Testijarjestelmdan kuuluu kertakayttdinen laite,
laimennuspuskurilla varustettu ennalta mitattu injektiopullo, kertakayttéinen Microsafe®-putki ja naytteenottokuppi.

Jokainen laite sisdltda reagenssiliuskan, joka sisaltaa kaikki analyysin kriittiset komponentit. Laimennus suoritetaan
kerdaamalla nayte aspiroidusta nivelnestendytteestd kertakdyttoisen Microsafe-putken avulla ja lisaamalla ndyte ennalta
mitattuun laimennuspuskuriin. Testimenettely aloitetaan lisaamalla testilaitteeseen kolme (3) tdytta ja vapaasti
putoavaa pisaraa laimennettua ndytettd. Ensimmadinen tyyny poistaa pintakudoksen. Liuos siirtyy sitten puskurointityynylle
ja sekoittuu kultakonjugaattiin, joka on merkitty anti-alfa-defensiini-vasta-aineella. Testiseos siirtyy sitten testiviivan ja
valvontaviivan lapi. Testitulosviiva ("T”) muodostuu, jos ndytteen alfa-defensiinipitoisuus on suurempi kuin pitoisuuden
raja-arvo. Valvontaviiva ("C”) muodostuu sen varmistamiseksi, etta liuos on virrannut laitteen lapi asianmukaisesti.
Tulokset voidaan lukea 10-20 minuutin kuluttua.

VAROITUKSET, VAROTOIMET JA RAJOITUKSET &
e Tama testi on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan. Testituloksia tulee kayttaa periproteettisen nivelinfektion
diagnosoinnin helpottamiseksi yhdessa muiden kliinisten ja diagnostisten 16ydosten kanssa.
e Annettujen ohjeiden laiminlyonti voi johtaa epatarkkoihin tuloksiin.
o Kayta kaikkia testisarjan osia vain kerran ja havita ne asianmukaisesti. ALA kédytd mitddn testin osia uudelleen.
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Tama tuote on steriloimaton, EIKA sité saa sijoittaa steriileille alueille.

Testi on kehitetty kaytettavaksi vain vasta keratylle nivelnesteelle. Testisarjan kdytté milld tahansa muulla
naytetyypilld voi johtaa virheellisiin testituloksiin. Suolaliuoksella, verella, kontrastiaineella tai muulla niveleen
pistetylla aineella laimennettu nivelneste saattaa antaa vaaria negatiivisia tuloksia. Jos nivelnestendyte sisdltaa
yli miljoona punasolua/l, se voi antaa vaaria negatiivisia tuloksia. Talléin nivelnestendyte on laimentunut yli
20-prosenttisesti verella.

Testia tulee kdyttaa vain potilailla, joilla on kokonivelproteesi.

Testin suorituskyky on vahvistettu vain Tuki- ja liilkuntaelimiston infektioyhdistyksen (Musculoskeletal Infection
Society, MSIS) kriteerien perusteella arvioiduissa olosuhteissa.

Herkkyyden vdéhenemista (lisddntynyt vadrien negatiivisten tulosten todennakdisyys) on todettu tekonivelen
kanssa kommunikoivan sinusalueen lasndollessa. Koska sinusalueen lasndolo on varma todiste periproteettisesta
nivelinfektiosta, testin kdyttoa El suositella naissa tilanteissa.

Vaaria positiivisia tuloksia on raportoitu metalloosin ldsndollessa.

Negatiivinen testitulos El poissulje infektion mahdollisuutta.

Lyhyessa ajassa tapahtuneiden toistuvien aspiraatioiden jdlkeen saatu nivelneste voi antaa vadaria negatiivisia
tuloksia, koska alfa-defensiinia ei ole kertynyt.

Testia El ole tarkoitettu uudelleenimplantaation ajoituksen maarittamiseen kaksivaiheisissa toimenpiteissa.

TURVALLISUUSOHJEET

Kaytetyt Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan laitteet aiheuttavat mahdollisen tartuntavaaran ja
ne on havitettava paikallisten ja kansallisten jatehuoltovaatimusten mukaisesti.

Kaikkia naytteita ja jatemateriaaleja on kasiteltava kuin ne voisivat levittda tarttuvia aineita. Huomioi
turvallisuusohjeet, jotka on maaritelty esimerkiksi asiakirjoissa tautien valvonta- ja ehkaisykeskuksen
(CDC)/kansallisen terveyslaitos NIH:n Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Bioturvallisuus
mikrobiologisissa ja bioldaketieteellisissa laboratorioissa) [1] tai kliinisten laboratorioiden turvallisuusohjeita
(Clinical Laboratory Safety Instructions, CLSI) koskevassa asiakirjassa M29-A4 Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections (Laboratoriotydntekijoiden suojaaminen tyoperaisiltd infektioilta) [2] tai
muissa asianmukaisissa ohjeissa.

Kayta potilasndytteita kasitellessasi ja testatessasi asianmukaisia henkilonsuojaimia, mukaan lukien (mutta niihin
rajoittumatta) kertakayttoisia puuterittomia suojakasineita ja laboratoriotakkia. Suojaa iho, silmat ja limakalvot.
Vaihda kasineita usein, kun kéasittelet reagensseja tai naytteita.

Noudata laitoksesi biologisten naytteiden kasittelyyn liittyvia turvallisuustoimenpiteita.

T&han sarjaan sisaltyva tiputuspullo siséltaa laimennuspuskurin. Laimennuspuskuri sisaltaa sailontdainetta, joka
voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Valta sumun tai hoyryjen hengittamistd. Voi aiheuttaa ihon, silmien ja
hengitysteiden drsytysta. Taydellinen kadyttoturvallisuustiedote on saatavilla osoitteessa www.cddiagnostics.com.

REAGENSSIT JA TOIMITETUT MATERIAALIT

REF 00-8888-125-05 Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarja Lukumaara

[QTY]

e Kayttoohjeet - 1
e Ohjeseloste -

e REF P50023 Testilaite 5
Sinetoity pussi, joka sisdltaa pinnoitettua membraania, jossa on anti-alfa-

defensiinin testiviiva ja neutraloivan vasta-aineen valvontaviiva; anti-alfa-
defensiinilla pinnoitettu kultahiukkastyyny, ndaytepuskurointityyny ja
pintakudosmateriaalin poistotyyny suojaavassa muovikotelossa
kuivausainetta sisaltavassa sinetdidyssa pussissa.

Sinetdity pussi, joka sisdltdd seuraavaa:

REF P50024 Naytteenvalmistelusarja 5

- 1 REF P50025 naytelaimennuspullo (esitaytetty, fosfaattipuskuri,
tiputuspullo)

- 2 kertakayttoista Microsafe®-putkea

- 1 ndytteenottokuppi

Saatavana myés mddiré 1 (REF 00-8888-125-01); mddrd 10 (REF 00-8888-125-10) ja mdiéird 30 (REF 00-8888-125-30) riippuen

Loh

vir isten rekisterdintihyviksynndstd.

Huomautus: ALA vaihda testilaitteita tai osia sellaisten sarjojen laitteisiin tai osiin, joilla on eri erdnumero.
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REAGENSSIN VARASTOINTI, KASITTELY JA STABIILIUS

Testi tulee suorittaa huoneenldammassa (12-25 °C). ALA suorita testid timan lampétila-alueen ulkopuolella.
Testisarjan suositeltu varastointilampétila on 2-30 °C, mika on voimassa pakkaukseen merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Tarkista aina viimeinen kayttopaiva ennen kayttoa. ALA kayta reagensseja pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Valta materiaalien varastointia ldmmitys- tai jadhdytysaukkojen ldheisyydessa tai suorassa auringonvalossa.

ALA avaa pussipakkausta, ennen kuin niyte on valmis testattavaksi. Kun pussipakkaus on avattu, laite tulee
kayttda mahdollisimman pian.

Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan suorituskyky on maaritetty kayttamalla
standardimenetelman mukaisesti kerattyja nivelnestendytteitd, jotka aspiroitiin polypropeeniruiskuun ja siirrettiin
polyeteenitereftalaattiputkiin (PET), jossa ei ollut lisdaineita (esim. kirkas yldosa, punaisella tulpalla varustettu putki).
Jos ndytteen lahetys on valttamatontd, suositellaan samana pdivana tai yon aikana tehtdvaa kuriiritoimitusta.
Nivelnestendytteet ovat stabiileja enintdan seitseman (7) paivaa 4-32 °C:n lampotilassa. Puutteellinen naytteen
kerdys, kuljetus tai varastointi voi heikentaa testin suorituskykya.

VAADITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

Ajastin

LISATARVIKKEET

Synovasure Alpha Defensin valvontasarja REF 00-8888-125-02
Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollindytteet ovat saatavana Synovasure Alpha Defensin
lateraalivirtaustestisarjalle

SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAALIVIRTAUSTESTISARJAN KAYTTO
Tarkista seuraava tarkistuslista ennen testin suorittamista

1.

u b wWN

Avaa pakkaus ja tarkista osat. Tarkista viimeinen kayttopaiva ennen kayttoa. ALA kayta testisarjoja pakkaukseen
merkityn viimeisen kdyttopaivan jalkeen. Jos jokin osista on vaurioitunut, valitse uusi osa testausta varten.

. Testi on suoritettava tasaisella, vakaalla pinnalla riittavassa valaistuksessa.

. Suorita testi 12-25 °C:n huoneenldammossa.

. Varmista, ettd ajastin on kaytettavissa ja asetettu 10 minuuttiin.

. Synovasure Alpha Defensin valvontasarjaa (00-8888-125-02) tulee kdyttaa paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Vaihe | Ohjeet Kuvaus

1

Ota Synovasure-pakkauksesta yksi (1) valkoinen pussi ja yksi (1)
hopeanvdrinen pussi. Jos sarjaa ei ole sdilytetty huoneenlammassa,
anna pussien tulla huoneenlampdisiksi.
o Valkoinen pussi - testilaite
o 1xSynovasure-laite
e Hopeanvarinen pussi — ndytteenvalmistelusarja = TN =
o 1xndytteenottokuppi —— 3
o 2 x Microsafe®-putki
o 1xlaimennuspullo

Testiaite Néytteenvalmistelusarja

Avaa ndytteenvalmistelusarjan hopeanvarinen pussipakkaus. \
Aspiroidun nivelnesteen on oltava astiassa, joka mahdollistaa b 4

ndytteenoton Microsafe®-putkella tai positiivisella syrjaytyspipetilla. .
Naytteenvalmistelusarjan mukana toimitetaan naytteenottokuppi.
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3 Laimennus: Poista tiputuspullon violetti korkki ja aseta sivuun.
Ota nivelnestetta laimennettavaksi Microsafe®-putkella. Pida ‘
Microsafe®-putkea vaakasuunnassa ja kosketa nivelnestendytetta B
Microsafe®-putken karjella. Kapillaari-ilmio vetaa ndytteen
automaattisesti mustaan tayttorajaan asti ja pysahtyy. ALA purista

putkea ndytteenoton aikana. ALA purista——b
HUOMIO 1: Ndytteen ottamiseen voidaan kdyttdd positiivista

syrjdytyspipettid, joka on asetettu 15 ul:aan, jos sellainen on saatavilla.

HUOMIO 2: ALA peitd mustan téyttorajan kohdalla olevia aukkoja. Anna
nesteen nousta tdyttérajaan asti ennen kuin jatkat. Jos nivelnestettd ei voi 9
ottaa nivelnestettd sisdltdvdstd sdiliéstd, siirré pieni mddrd nestettd mukana

toimitettuun ndytteenottokuppiin. Néytteen kerddminen erittdin viskoosisista T
nivelnestendytteistd voi kestdd kauemmin. Jos nivelnesteen ottaminen ei Musta tayttoraja
onnistu ensimmdiselld putkella, kéytd toista mukana toimitettua putkea.

4 Kun nivelneste on otettu, annostele neste esitaytettyyn
tiputuspulloon. Huuhtele Microsafe-putki esitaytetyssa (
tiputuspullossa puristamalla ja vapauttamalla Microsafe-putken E — ) (‘g
paassa olevaa pullistumaa viidesti (5) saadaksesi viskoosisen g i

nivelnesteen putkesta. Aseta tiputuspullon korkki takaisin 4

paikalleen ja sekoita kaantelemalla varovaisesti.

Huomautus: Pullistumaa voidaan nyt puristaa sisdllon tdydellisen
siirtymisen varmistamiseksi.

5 Avaa testilaitteen valkoinen pussipakkaus. ALA kayta, jos pussi ei ole o

ehja. Aseta laite tasaiselle alustalle. Poista tiputuspullon lapinakyva {*J
korkki. Pida tiputuspulloa pystysuorassa asennossa (90°) ja annostele ‘
kolme (3) taydellista, vapaasti putoavaa pisaraa laimennettua
nivelnestendytetta testilaitteen ndytesyvennykseen. Laitteen on J
pysyttdva vaakatasossa kasittelyn ajan.

6 Seuraa laitetta varmistaaksesi, ettd ndyte virtaa lukuikkunan lapi
(taustan tulee muuttua puna-vaaleanpunaiseksi ja lopulta tyhjentya).

Jos lukuikkunan lapi ei virtaa naytetts, laitteeseen lisatty
ndytemaaraa oli todennakaisesti liian vahainen. Toista testaus '8
uudella laitteella. Aiemmin valmisteltua laimennuspulloa voidaan A
kayttaa. Uusintatesti on suoritettava neljan (4) tunnin kuluessa.

7 Anna testin kehittya hairitsematta kymmenen (10) minuutin ajan.
Tulokset voidaan lukea 10-20 minuutin kuluttua ndytteen
annostelusta ndytesyvennykseen. Tulkitse testin tulokset “Tulosten
tulkinta” -osion mukaisesti. ALA lue tuloksia 20 minuutin jélkeen.
Puna-vaaleanpunainen valvontaviiva nakyy lukuikkunan taustan
tyhjennyttya. Valvontaviiva [C] on testikanavan ylimmainen rivi.

SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN VALVONTASARJAN KAYTTO
Ulkoiset valvontatoimet on suoritettava paikallisten ja/tai kansallisten ohjeiden tai vaatimusten tai
akkreditointiorganisaatioiden maaraysten mukaisesti. Patevyyden arvioimiseksi on suositeltavaa, ettd uusi kayttdja
suorittaa valvontatestit uuden erdn kdyton tai uuden toimituserdn vastaanoton yhteydessa ja jos materiaalin
varastointiolosuhteet vaihtelevat rajojen ulkopuolella.

1. Valmistele valvontatestit Synovasure Alpha Defensin valvontasarjan kdyttéohjeiden mukaisesti.

2. Suorita valvontatestit kliinisilla naytteilld edella esitettyjen Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestisarjan

ohjeiden mukaan.

SISAINEN LAADUNVALVONTA: Jokaisessa testilaitteessa on sisaanrakennettu valvontaviiva (”C”), joka osoittaa nesteen
virtaavan oikein laitteen lapi.
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TULOSTEN TULKINTA

Huomautus: Alfa-defensiinid edustaa laitteessa ”T”. Laitteen valvonta- ja testitulosviivojen voimakkuus voi vaihdella.
Kaikki kokonaiset puna-vaaleanpunaiset viivat lasketaan viivaksi, riippumatta voimakkuudesta tai koosta. ALA tulkitse
testid yli kahdenkymmenen (20) minuutin jélkeen.

Negatiivinen: NEGATIIVINEN alfa-defensiinitulos ndkyy kymmenen (10) minuutin kuluttua PELKKANA puna-
vaaleanpunaisena valvontaviivana (C) ilman testitulosviivaa (T). Valvontaviivan ndkyminen osoittaa, ett testi toimii.

Positiivinen (ei negatiivinen): POSITIIVINEN alfa-defensiinitulos nakyy puna-vaaleanpunaisena valvontaviivana (C) JA
puna-vaaleanpunaisena testitulosviivana (T). Valvontaviivan ndkyminen osoittaa, etta testi toimii.

Virheellinen testi: Varmista ennen testitulosviivan lukemista, ettd laitteen ”C”:lld merkitty valvontaviiva nakyy. Jos
laitteen valvontaviivaa ei ndy, jos testitulosviiva ei kehity kokonaiseksi tai tausta ei tyhjenny, testi on virheellinen ja
testituloksia ei saa kdyttaa. Testi on toistettava uudella laitteella. Aiemmin valmisteltua laimennuspulloa voidaan
kayttaa. Uusintatesti on suoritettava neljan (4) tunnin kuluessa.

Esimerkkituloksia

Toimiva testi Virheellinen testi
Synovasure Synovasure Synavasure Synovasur
T T T

@z @ 72 @ @

Negativinen Positivinen Posifinvinen Pasifiivinen Valvontavivaa Testiviiva ei Tausta
&inay taysm kehittynyt i tyhjenny
SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAALIVIRTAUKSEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Lateraalivirtauksen suorituskykyominaisuudet
Kliininen tutkimus oli Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin prospektiivinen tutkimus, jossa naytteet kerattiin
kolmesta (3) Yhdysvaltain sairaalasta, joissa tehddan paljon uusintaleikkauksia. Tutkimukseen otettiin mukaan potilaita,
joilla oli polven ja/tai lonkan kokoproteesi ja joita arvioitiin uusintaleikkausta varten.

Naytteitd kerattiin yhteensa vahintaan 300 potilaalta, kunnes ndytteita oli saatu vdhintaan 50 potilaalta, joilla oli MSIS-
kriteerien perusteella todettu periproteettinen nivelinfektio. Naytteiden kasittely, standardimenetelman mukainen
testaus ja tutkimuslaitetestaus tapahtui vahintaan kahdessa (2) kerdyspaikassa. My6s muissa tutkimuspaikoissa
suoritettiin ndytteenottoa ja standardimenetelman mukaista testausta, mutta naytteet siirrettiin niista keskuslaboratorioon
tutkimuslaitetestausta varten. Nama naytteet siirrettiin kerdyspaikasta testauspaikkaan samana paivana tai yon aikana
tehtavalla kuriiritoimituksella.

Kun nédytteet oli saatu laboratorioon, niitd kaytettiin ensin ladkarin maaraamiin diagnostisiin laboratoriokokeisiin

ja naytteen jaljelle jadnyttd osaa kaytettiin kliinisen tutkimuksen testaukseen Synovasure Alpha Defensin
lateraalivirtaustestilla. Ndytteet testattiin kayttamalla Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestia noudattaen
pakkausselosteessa maariteltyja testaus- ja laadunvalvontatoimenpiteitd. MSIS-kriteereihin perustuvan periproteettisen
nivelinfektion diagnoosin madritti kolmen (3) riippumattoman ladkarin paneeli, jolla on asiantuntemusta infektioista ja
jolla on kaytettavissaan kaikki tarvittavat potilastiedot kliinista diagnoosia varten (esim. riittavat MSIS-kriteerit ja
potilaskertomus). Paneeli oli sokkoutettu Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin tulosten suhteen.

Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin tuloksia verrattiin erikseen kunkin potilaan MSIS-kriteereihin
perustuvaan kliiniseen diagnoosiin. Kaikista naytteista laskettu testin kliininen tulos verrattuna MSIS-kriteereihin
on esitetty alla (taulukko 1). Tama sisaltaa ndytteitd, jotka ovat laimentuneet verella yli 20 %.
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Taulukko 1: Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin kliinisen suorituskyvyn arviot

Positiivinen Negatiivinen

. . . Positiivinen PJI 51 6
Kliininen PJI-diagnoosi —
Negatiivinen PJI 13 235
Herkkyys 89,5 % (51/57) (78,5 % — 96,0 %)
Spesifisyys 94,8 % (235/248) (91,2 % — 97,2 %)

Pos. ennustearvo 79,7 % (51/64) (67,8 % — 88,7 %)
Neg. ennustearvo 97,5 % (235/241) (94,7 % — 99,1 %)

Alla (taulukko 2) on Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin kliininen suorituskyky laskettuna MSIS-kriteereihin
verrattuna, pois lukien ndytteet, jotka ovat laimentuneet verelld yli 20 % (yli 1 000 000 punasolua).

Taulukko 2: Arviot Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestin kliinisestd suorituskyvystd, pois lukien naytteet,
jotka ovat laimentuneet verelld yli 20 % (yli 1 000 000 punasolua)

Positiivinen | Negatiivinen
Kliininen PJI-diagnoosi | Positiivinen PJI 50 3
Negatiivinen PJI 13 222
Herkkyys 94,3 % (50/53) (84,3 % — 98,8 %)
Spesifisyys 94,5 % (222/235) (90,7 % — 97,0 %)

Pos. ennustearvo 79,4 % (50/63) (67,3 % — 88,5 %)
Neg. ennustearvo | 98,7 % (222/225) (96,2 % — 99,7 %)

Huomautus: Jos nivelnestendyte sisdltdd yli miljoona punasolua/ul, joka vastaa nivelnestendytteen laimenemista
yli 20-prosenttisesti verelld, se voi antaa vddrid negatiivisia tuloksia.

Prospektiivisten tietojen avulla arvioitua kliinista suorituskykya taydennettiin CD Laboratories -laboratoriossa kerattyjen
retrospektiivisten positiivisten ndytteiden avulla. 16. toukokuuta 2017 — 31. elokuuta 2017 keréttiin 65 ndytettd,

jotka oli maaritetty positiiviseksi muokattujen MSIS-kriteerien perusteella (valkosoluja > 3 000, neutrofiileja > 80 %

ja viljelypositiivinen), ja naytteet testattiin kdyttamalla Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtaustestia. Naista
retrospektiivisista positiivisista ndytteistd arvioiduilla muokatuilla MSIS-kriteereilld saatu Synovasure Alpha Defensin
lateraalivirtaustestin positiivinen prosentuaalinen yhtapitavyystulos (Positive Percent Agreement |. PPA -tulos) on
esitetty alla (taulukko 3).

Taulukko 3: Kliinisen suorituskyvyn arviot kaikille retrospektiivisesti positiivisille naytteille
Positiivinen | Negatiivinen | Yhteensa
Positiivinen PJI 64 1 65

| Positiivinen prosentuaalinen yhtdpitavyys (PPA) | 98,5 % (64/65) (91,7 % — 100,0 %) |

Alle miljoona punasolua/pl sisaltdva prospektiivista ndytepopulaatiota kayttdmalla suoritettiin kovariaattianalyysit,
joissa madritettiin parhaillaan kdytossa olevan antibiootin (taulukko 4), aikaisempien tulehdussairauksien (taulukko 5)

ja viljelyn grampositiivisuuden tai gramnegatiivisuuden (taulukko 6) mahdollista vaikutusta Synovasure Alpha Defensin
lateraalivirtaustestin kliiniseen suorituskykyyn. Naiden analyysien tulokset on esitetty alla. Muita arvioituja kovariaatteja
olivat ikd, rotu, sukupuoli, infektiohistoria, tulehduskipuladkkeiden kaytto ja kyseessa oleva nivel. Testin suorituskyvyssa
ei havaittu merkittavia eroja.

Taulukko 4. Kovariaattianalyysi, jonka tarkoituksena on arvioida kliinista suorituskykya potilailla, joilla on tai ei ole
parhaillaan kaytossa antibiootteja

Potilaat, joilla on parhaillaan kdytossa antibiootti
Herkkyys 96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)
Spesifisyys 92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)
Pos. ennustearvo 96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)
Neg. ennustearvo 92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)
Potilaat, joilla ei ole parhaillaan kadytéssa antibioottia
Herkkyys 88,9 % (8/9) (51,8 % — 99,7 %)
Spesifisyys 92,3 % (60/65) (83,0 % — 97,5 %)
Pos. ennustearvo 61,5 % (8/13) (31,6 % — 86,1 %)
Neg. ennustearvo 98,4 % (60/61) (91,2 % — 100,0 %)
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Taulukko 5. Kovariaattianalyysi, jonka tarkoituksena on arvioida kliinista suorituskykya potilailla, joilla on ollut tai ei ole

Taulukko 6. Kovariaattia

Tarkkuus

ollut

tulehdussairauksia aikaisemmin

Potilaat, joilla on ollut tulehdussairauksia aikaisemmin

Herkkyys

92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)

Spesifisyys

96,3 % (52/54) (87,3 % — 99,5 %)

Pos. ennustearvo

85,7 % (12/14) (57,2 % — 98,2 %)

Neg. ennustearvo

98,1 % (52/53) (89,9 % — 100,0 %)

Potilaat, joilla ei ole ollut tulehdussairauksia aikaisemmin

Herkkyys

95,0 % (38/40) (83,1 % — 99,4 %)

Spesifisyys

93,9 % (170/181) (89,4 % —96,9 %)

Pos. ennustearvo

77,6 % (38/49) (63,4 % — 88,2 %)

Neg. ennustearvo

98,8 % (170/172) (95,9 % — 99,9 %)

nalyysi, jonka tarkoituksena on arvioida kliinista suorituskykya potilaill
on grampositiivinen tai gramnegatiivinen

Grampositiivinen viljely

Herkkyys

90,6 % (29/32) (75,0 % — 98,0 %)

Spesifisyys

91,3 % (21/23) (72,0 % — 98,9 %)

Pos. ennustearvo

93,5 % (29/31) (78,6 % — 99,2 %)

Neg. ennustearvo

87,5 % (21/24) (67,6 % — 97,3 %)

Gramnegatiivinen viljely

Herkkyys

85,7 % (6/7) (42,1 % — 99,6 %)

Spesifisyys

Ei arvioitavissa

Pos. ennustearvo

100,0 % (6/6) (54,1 % — 100,0 %)

Neg. ennustearvo

0,0 % (0/1) (0,0 % — 97,5 %)

a, joiden viljelytulos

Tarkkuustutkimus suoritettiin kolmessa (3) ulkopuolisessa laboratoriossa vahintdan viiden (5) pdivan aikana kolmella (3)
toimijalla toimipaikkaa kohti, 3 testiajolla vuorokaudessa, kutakin testiajoa kohti 18 sokkoutetulla ndytteelld, joista
kahdesta neljaan (2—4) oli ndytteiden sokkoutettuja rinnakkaisnaytteitd. Kaikki ndytteet testattiin singletteina. Jokaisessa
testiajossa oli negatiivisia ja positiivisia kontrollindytteitd singlettina. Tulokset on esitetty alla.

Taulukko 7: Kaikkien positiivisten ja negatiivisten tulosten prosenttiosuudet tarkkuuspaneelissa

95 % Cl

% negatiivisia

95%Cl

(0,3%, 2,5 %)

99,0 % = 399 / 403

(97,5 %, 99,7 %)

(7,2 %, 13,2 %)

90,1 % = 364 / 404

(86,8 %, 92,8 %)

(44,9 %, 54,9 %)

50,1 % = 203 / 405

(45,1 %, 55,1 %)

(75,4 %, 83,5 %)

20,3 % =82/ 403

(16,5 %, 24,6 %)

(93,6 %, 97,7 %)

4,0% =16 /404

(2,3 %, 6,4 %)

Nayte % positiivisia
Negatiivinen 1,0% =4/ 403
Korkea negatiivinen 9,9 % =40 / 404
Raja-arvo 49,9 % = 202 / 405
Matala positiivinen 79,7 % =321/403
Positiivinen 96,0% = 388 / 404
Korkea positiivinen 98,5 % = 396 / 402

(96,8 %, 99,5 %)

1,5%=6/402

(0,5%, 3,2 %)

Tuloksia vadristavat aineet

Potilasndytteiden luonnollisesti esiintyvien aineiden aiheuttamaa sisdista vaaristymaa testattiin. Lisaksi testattiin ulkoista
vaaristymaa, joka johtui potilaan nédytteessa nivelproteesi-implantin vuoksi esiintyvistd materiaaleista. Tulokset on esitetty alla.

Taulukko 8: Vaaristymatestauksen tulokset

Aine Pitoisuus, jolla laitteessa ei ilmaannu vaaristymaa
Reumatekija 300 I1U

Bilirubiini (konjugoitumaton) 20 mg/dl
Bilirubiini (konjugoitunut) 29 mg/dl
Triglyseridi (TG) 418 mg/dI

Koko veren hemoglobiini 12,1 g/dl

Hajonnut veren hemoglobiini 8,7 g/dl
Hyaluronihappo (HA) 8 mg/ml
Metalli-ioni koboltti 150 mg/I
Metalli-ioni kromi 150 mg/I
Metalli-ioni titaani 150 mg/I
Luusementti 10 mg/ml
UHMWPE 10 mg/ml
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Huomautus: Kaikki tuotevalitukset osoitetaan Zimmer Biometille kayttamalla Product Experience Report -lomaketta
(tuotekokemuslomake) (lomake numero GBLF04001) ja ldhetetadn sdhkopostiosoitteeseen product.experience@zimmerbiomet.com.
Vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma ilmeni.
Terveydenhuollon ammattilaisten, kdyttdjien ja potilaiden tulee ilmoittaa laitteeseen liittyvista epaillyista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle osoitteessa www.zimmerbiomet.com tai paikalliselle Zimmer Biomet -jakelijalle seka toimivaltaiselle viranomaiselle,
terveysministeriolle tai valtuutetulle virastolle siind maassa, jossa epailty vakava haittatapahtuma ilmeni. Jos olet potilas Australiassa,
kay Laakintavalmisteiden hallinnon (Therapeutic Goods Administration, TGA) verkkosivustolla: https://www.tga.gov.au

Jos sinulla on muita kysymyksia, ota yhteys Zimmer Biometiin soittamalla seuraavaan numeroon. Jos olet Yhdysvalloissa, soita
numeroon 1-800-348-2759. Jos olet Yhdysvaltain ulkopuolella, soita kdyttden paikallista ulkomaansuuntanumeroa numeroon
+1-574-267-6131.

Jos sinulla on muita kysymyksid, ota yhteys Zimmer Biometiin soittamalla seuraavaan numeroon: +1-800-348-2759 tai
+1-800-253-6190.

Synovasure® on Zimmer Biomet Holdings Inc:n, Zimmer Holdings Inc:n seuraajan lisensoitu tavaramerkki.

Versiohistoria

Versio Voimaantulopdiva | Edellisen version jalkeen tehdyt muutokset

Paivitetty tarkoitettu kdyttd EU:n IVD-asetuksen 2017/746 vaatimusten mukaiseksi.

Péivitetty maakohtainen vaatimus EU:n IVD-asetuksen 2017/746 vaatimusten

mukaiseksi.

Lisatty REAGENSSIT JA TOIMITETUT MATERIAALIT -osioon Ohjeseloste-kohta.

Paivitetty merkit ja merkkien selitykset EU:n IVD-asetuksen 2017/746 vaatimusten

mukaisiksi. Paivitetty CE-merkinta CE-numerolla.

e Lisatty huomautus kayttajille sisiltdaen Zimmer Biometin yhteystiedot valitusten
tekemistd / ongelmista ilmoittamista varten.

e Lisatty versiohistoriaosio.

8 Lokakuu 2023

Korjattu kirjoitusvirhe Synovasure Alpha Defensin lateraalivirtauksen

9 Elokuu 2024 N o .
suorituskykyominaisuudet-osiossa.

Merkkien selitykset

IFUs, Patents &
Symbol G e «
Yoo sy Kayttoohjeet - Erdnumero

tp:/llabeling.zimmerbiomet.com

RE

M

Tuotenumero Valmistaja

. Valtuutettu edustaja E
Sailytyslampotila m altuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa / Euroopan unionissa

In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu ladkinnallinen laite

Riittaa <n> testiin & Varotoimet/varoitukset

Viimeinen kayttopaiva

Ei saa kdyttad uudelleen Lukumaara

Vieritestaus (vain EU) Steriloimaton

YK ==

Pakkausselosteessa (kdyttéohjeet) oleva CE-merkintd ei ole voimassa, jos tuotteen etiketissd ei ole CE-merkintdd.

CD Diagnostics®, Inc. c E CE-merkintd on voimassa vain, jos myos
650 Naamans Road, Suite 100 tuotteen etiketissd on CE-merkinta.

Claymont, DE 19703 USA 2797
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	Käyttäjien on luettava tämä pakkausseloste kokonaisuudessaan ennen tuotteen käyttöä. Noudata ohjeita huolellisesti suorittaessasi testiä. Jos näin ei tehdä, testitulokset voivat olla virheellisiä.
	RAJOITUKSET
	REAGENSSIT JA TOIMITETUT MATERIAALIT
	Negatiivinen: NEGATIIVINEN alfa-defensiinitulos näkyy kymmenen (10) minuutin kuluttua PELKKÄNÄ puna-vaaleanpunaisena valvontaviivana (C) ilman testitulosviivaa (T). Valvontaviivan näkyminen osoittaa, että testi toimii.

