(@) ZIMMER BIOMET
Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis dramlasu tesztkészlet

In vitro diagnosztikai haszndlatra
Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

A felhasznaloknak a termék hasznalata el6tt teljes egészében el kell olvasniuk ezt a tajékoztatot. A vizsgalat soran
pontosan kovesse az utasitasokat. Ellenkezé esetben pontatlan teszteredmények sziilethetnek.

KORLATOZASOK
Ezt a vizsgdlatot nem validaltak teljes izuletpdtlas nélkili betegpopuldcidkon vald hasznalatra. Ez a vizsgélat kizardlag
vénykoteles felhasznalasra szolgal.

NEV ES RENDELTETES

A Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramldsu tesztkészlet egy mingségi, vizualisan leolvashato
immunkromatografids vizsgalat az emberi gazdavélasz fehérjék, az alfa-defenzin 1-3 kimutatdsara teljes iziletpotlason
atesett, revizids muitét céljabdl értékelt felnGttek izileti folyadékaban. A Synovasure® Alpha Defensin Lateral Flow Test
Kit lateralis aramlasu tesztkészlet eredményeit rendeltetésszerlien mas klinikai és diagnosztikai leletekkel egyiitt kell
felhaszndlni, amelyek segitik a periprotetikus izileti fertGzés (PJI) diagnosztizaldsat. A Synovasure Alpha Defensin Lateral
Flow Test Kit lateralis aramlasu tesztkészletnek nem célja a PJI etioldgidjanak vagy sulyossdaganak megallapitdsa.

A Synovasure Alpha Defensin Control Kit kontrollkészlet mingség-ellen&rzési mintaként hasznalhatd a Synovasure Alpha
Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasu tesztkészlettel a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis
aramlasu tesztkészlet teljesitményének és megbizhatdsagdnak ellendrzésére. A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow
Test Kit lateralis aramlasu tesztkészlet és a Synovasure Alpha Defensin Control Kit kontrollkészlet nem automatizalt.

ORSZAGSPECIFIKUS KOVETELMENYEK
Ez a teszt a klinikai laboratdriumi fejlesztések modositasai (Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA) szerint
a mérsékelten komplex kategériaba tartozik, kizarélag vénykoteles felhasznalasra az Egyesiilt Allamokban.

A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasu tesztkészlet és kontrollkészlet laboratériumi
hasznalatra szolgdl Kanadaban és Ausztraliaban.

Az Eurdpai Unidban a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit laterdlis dramlasu tesztkészlet és kontrollkészlet
laboratdriumi szakemberek altali laboratériumi hasznélatra szolgél klinikai laboratériumokban, valamint paciens melletti
tesztelésre ortopédiai klinikakon rutinszer(i professzionalis apolasi kornyezetekben, illetve kritikus ellatasi
kornyezetekben dolgozé felhaszndlok altal miitSkben.

Ez a vizsgalat az Egyesiilt Allamokon, az Eurépai Unién, Kanaddn és Ausztralian kiviili dsszes orszagban kizardlag
professzionalis hasznalatra szolgal.

A TESZT ALAPELVEI

A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit laterdlis aramlasu tesztkészlet egy immunvizsgélat az alfa-defenzin
szintjének kimutatdsdara potencidlisan PJI-ben szenved§ paciensek izlleti folyadékaban. Az alfa-defenzinek
antimikrobidlis peptidek, amelyeket aktivalt neutrofilek szabaditanak fel fert6zésre adott valaszul. A tesztrendszer egy
egyszer hasznalatos eszkozbdl, egy el6re kimért higitd pufferes Uvegesébdl, egy eldobhatd Microsafe® cs6bdl és egy
mintatarolé edénybdl &ll.

Minden eszkdzben van egy reagenscsik, amely tartalmazza a vizsgélathoz szikséges 6sszes kritikus 6sszetevét. A higitashoz
az eldobhatdé Microsafe csé segitségével mintat vesziink a leszivott izlileti folyadék prébamintéjabdl, és a mintat bejuttatjuk
az el6re kimért higito pufferbe. Ezutan a higitott mintabdl harom (3) teljes, szabadon leesd cseppet adagolunk

a teszteszkozre a vizsgalati folyamat megkezdéséhez. A sejtes anyag az els6 betéttel eltavolitdsra kerdl. Az oldat ezutan

a pufferbetétre vandorol, és 6sszekeveredik az anti-alfa-defenzin antitesttel megjelolt arany konjugatummal. A tesztkeverék
ezutdn keresztllhalad a tesztvonalon és a kontrollvonalon. Ha a mintaban az alfa-defenzin szintje nagyobb, mint

a hatarkoncentracid, akkor megjelenik a teszteredményvonal (, T”). A megjelend kontrollvonal (,,C”) annak megerGsitésére
szolgdl, hogy az oldat megfelelGen keresztilfolyt az eszk6zon. Az eredmények 10-20 perc kozott olvashatok le.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES KORLATOZASOK
e Ezatesztin vitro diagnosztikai hasznalatra késziilt. A teszteredményeket mas klinikai és diagnosztikai leletekkel
egyutt kell felhasznalni a PJI diagndzisanak elGsegitésére.
e Az utasitasok be nem tartdsa pontatlan eredményekhez vezethet.
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A tesztkészlet valamennyi 0sszetevjét csak egyszer szabad felhaszndlni, és megfelelGen kell drtalmatlanitani.
NE haszndlja fel djra egyik tesztosszetevét sem.

Ez a termék nem steril, azt NEM szabad steril mez6kbe helyezni.

Ezt a készletet kizardlag frissen vett iziileti folyadékkal valé hasznélatra fejlesztették ki. A tesztkészlet barmely
mas mintaval val6 hasznalata pontatlan teszteredményekhez vezethet. Séoldattal, vérrel, kontrasztanyaggal
vagy az izliletbe befecskendezett egyéb anyaggal higitott izlleti folyadék haszndlata esetén téves negativ
eredmeények sziilethetnek. Ha az izlleti folyadékmintdban 1 millié/pl-nél nagyobb koncentraciéban vannak
jelen vorosvértestek, téves negativ eredmények szilethetnek. Ez az izlleti folyadékminta 20%-nal magasabb
vértartalmu higitasat jelenti.

Ezt a tesztet csak teljes izlleti protézissel rendelkez6 pacienseken szabad alkalmazni.

Ennek a tesztnek a teljesitményét csak a mozgasszervi fertézésekkel foglalkozo szervezet (Musculoskeletal
Infection Society, MSIS) kritériumai szerint értékelt feltételekhez validaltak.

Az érzékenység csokkenését (a téves negativ eredmények nagyobb valdszinliségét) figyelték meg abban az
esetben, ha a protézissel kommunikald sinus traktus van jelen. Mivel a sinus traktus jelenléte a PJI végleges
igazoldsa, ennek a tesztnek az ilyen koriilmények kozotti alkalmazasa NEM ajanlott.

Metalldzis jelenlétében hamis pozitiv eredményekrél szamoltak be.

A negativ teszteredmény NEM zarja ki a fertGzés lehetGségét.

A rovid id6n beliili ismételt leszivassal nyert izileti folyadék hamis negativ eredményhez vezethet a még fel
nem halmozédé alfa-defenzin miatt.

Ez a teszt NEM alkalmazhatd kétlépcsés eljarasokban a reimplantacié idépontjanak meghatarozasara.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

A hasznalt Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis dramlasu teszteszkzok potencialisan
bioldgiailag veszélyesnek mingsilnek, és azokat a helyi, dllami és szovetségi hulladékkezelési elGirasoknak
megfelelGen kell drtalmatlanitani.

Minden mintat és hulladékanyagot gy kell kezelni, mintha azok kdrokozdkat terjeszthetnének. Tartsa be

a biztonsagi Utmutatasokat, példaul a Betegségellendrzési és Jarvanyugyi Kozpont (Center for Disease Control
and Prevention, CDC)/Nemzeti Egészségiigyi Intézet (National Institutes of Health, NIH) mikrobioldgiai és
orvosbioldgiai laboratériumok bioldgiai biztonsagarél sz616 dokumentumban [1], a laboratériumi dolgozék
foglalkozasi eredetli fertézésekkel szembeni védelmérdl sz616 M29-A4 CLSI-dokumentumban [2], vagy mas
vonatkozd utmutatasokban foglalt utasitasokat.

A paciensmintdk kezelése és tesztelése soran viseljen megfelel6 egyéni véddfelszerelést (PPE), ideértve
(tobbek kozo6tt) az eldobhaté pudermentes keszty(it és laboratériumi kdpenyt. Védje a bérét, a szemét és

a nyalkahartydit. Reagensek és mintak kezelésekor gyakran cseréljen véddkeszty(it.

Kovesse intézménye bioldgiai mintdk kezelésére vonatkozo biztonsagi eljarasait.

A készletben taldlhaté csepegtetd palack higité puffert tartalmaz. A higité puffer tartdsitoszert tartalmaz,
amely allergias b6rreakciot valthat ki. Keriilje a paraja vagy g6zei belélegzését. Bér-, szem- és léguti irritaciot
okozhat. A teljes biztonsagi adatlap a www.cddiagnostics.com cimen érhetd el.

BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK

REF 00-8888-125-05 Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasu Mennyiség

tesztkészlet Iﬁl

e Hasznalati utasitas - 1
e Utasitasokat - 1
tartalmazd tajékoztatd
e REF P50023 Teszteszkdz 5
Lezart tasak, amely egy bevont membrant tartalmaz anti-alfa-defenzin

tesztvonallal és anti-egér kontrollvonallal; anti-alfa-defenzin bevonatu
aranyszemcse betét, mintapuffer betét és egy sejtesanyag-eltavolité
betét miianyag védGburkolatban, szaritdszerrel ellatott lezart tasakban

e REF P50024 Minta-el6készitd 6sszeallitas 5
Lezart tasak, amely a kdvetkez8ket tartalmazza:

- 1 REF P50025 mintahigitd palack (el6re feltoltott, foszfatpuffer,
csepegtet6 palack)

- 2 Eldobhaté Microsafe® csévek

- 1 mintatdrold edény
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1-es mennyiségben (REF 00-8888-125-01); 10-es mennyiségben (REF 00-8888-125-10); 30-as mennyiségben
(REF 00-8888-125-30) is elérhetd az orszdgspecifikus hatésdgi regisztrdcios jovahagydstdl fiiggéen.

MEGJEGYZES: NE cserélje le a tesztberendezéseket vagy az 6sszetevket mds, eltérd tételszdmu készletekb6! szdrmazo eszkézokre
vagy dsszetevikre.

A REAGENS TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

e Ezt atesztet szobah6mérsékleten (12-25 °C) kell elvégezni. NE végezze ezen a tartomanyon kivili h6mérsékleten.

o Atesztkészlet ajanlott taroldsi h6mérséklete 2—30 °C, amely a csomagolasi cimkén feltlintetett szavatossagi idén
belll érvényes.

e Hasznalat el6tt mindig ellenrizze a szavatossagi id6t, és NE hasznalja a reagenseket a csomagolasi cimkén
feltlintetett szavatossagi id6n tul.

o Kerllje az anyagok f(it6- vagy hiitényilasok kozelében, ill. kozvetlen napfényen torténd taroldsat.

e NE nyissa ki a tasak csomagolasat, amig a minta készen nem all a vizsgalatra. A tasak csomagolasanak felbontésa
utdn az eszkozt a lehetd leghamarabb fel kell hasznalni.

e ASynovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasu tesztkészlet teljesitményét a szabvanyos
ellatasi eljarasokkal 6sszegy(jtott izlleti folyadékmintdk segitségével dllapitottak az izlleti folyadék polipropilén
fecskendébe vald leszivdsaval, majd egy polietilén-tereftalat (PET) cs6be vald bejuttatdsaval adalékanyagok nélkil
(pl. atlatszo tetd, piros kupakesé). Ha a prébaminta szallitdsara van sziikség, napon belili vagy masnapi,
futarszolgalat altali kiszallitas ajanlott.

o Az izuleti folyadékmintak 4-32 °C-on hét (7) napig stabilak. A minta nem megfelel6 gydjtése, szallitasa vagy
tarolasa kedvezétlenil befolydsolhatja a teszt teljesitményét.

SZUKSEGES, DE A CSOMAGBAN NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
e |d6mér6 eszkoz

TOVABBI ANYAGOK
o Synovasure Alpha Defensin Control Kit kontrollkészlet REF 00-8888-125-02
A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit laterdlis dramldsu tesztkészlethez kiilsG pozitiv és negativ
kontrollok dlinak rendelkezésre

A SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAL FLOW TEST KIT LATERALIS ARAMLASU TESZTKESZLET HASZNALATA
A teszt elvégzése el6tt tekintse at az alabbi ellenérzd listat
1. Nyissa ki a készletet tartalmazé dobozt, és ellendrizze az GsszetevSket. Hasznalat el6tt ellendrizze a szavatossagi
id6t. NE haszndlja a tesztkészleteket a dobozon feltiintetett szavatossagi idén tul. Ha barmely 6sszetevé sériilt,
valasszon Uj Gsszetevét a teszteléshez.

2. Atesztet sima, stabil fellleten, megfelel6 megvilagitds mellett kell elvégezni.
3. Atesztet szobahdmérsékleten, 12 °C és 25 °C kozott hajtsa végre.
4. Gondoskodjon egy id6mérd eszkozrdl, és allitsa azt be 10 percre.
5. A Synovasure Alpha Defensin Control Kit kontrollkészletet (00-8888-125-02) a helyi kévetelmények szerint kell
hasznalni.
Lépés | Utasitasok Abra
1 Vegyen ki egy (1) fehér tasakot és egy (1) ezist tasakot
a Synovasure dobozbdl. Ha a készlet nem szobahémérsékleten volt
tarolva, varjon, amig a tasakok felveszik a szobahémérsékletet. Synovasure |
o Fehér tasak — Teszteszkoz 1
o 1xSynovasure eszkdz
o Ezist tasak — Mintael6készits 6sszeallitas
o 1xmintatarold edény
o 2 X Microsafe® C56 Teszteszkéz Minta-elékészitd dsszedllitas
o 1x higité palack
2 Nyissa ki a minta-elGkészit6 6sszeallitas ezist tasakjanak \
csomagolasat. A leszivott izlleti folyadéknak olyan edényben kell »
lennie, amely lehet6vé teszi a Microsafe® csével vagy térfogat- L]
kiszoritdsos pipettaval torténé mintavételt. A mintatarolé edény
a minta-el6készitd osszedllitasban taldlhatd.
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3 Higitas: Vegye le a lila kupakot a csepegtet6 palackrol, és tegye

félre. A Microsafe® csé segitségével nyerje ki a higitandd izileti ‘
folyadékot. Tartsa vizszintesen a Microsafe® csovet, és érintse -
a Microsafe® cs6 hegyét az izlleti folyadékmintahoz. A kapillaris
hatds automatikusan felszivja a mintat a fekete feltoltési vonalig,

ahol az megall. Mintavétel kozben NE nyomja dssze a csovet. NE nyomja dssze——fp ®

1. MEGJEGYZES: A minta kinyerése 15 ul-re bedllitott térfogat-kiszoritdsos
pipettdval végezhetd, ha az rendelkezésre dll.

2. MEGJEGYZES: NE takarja le a fekete feltéltési vonalndl lévé
szell6zényildsokat. A folytatds el6tt vdrja meg, hogy a folyadék elérje

a feltéltési vonalat. Ha az iziileti folyadékot nem sikertl kinyerni az iziileti
folyadékot tartalmazd tartdlybdl, juttasson dt kis mennyiségli folyadékot
a mellékelt mintatdrolé edényébe. Eléfordulhat, hogy erésen viszkozis Fekete feltoltési vonal
iziileti folyadékmintakbdl a minta 6sszegydijtése hosszabb ideig tart. Ha az
elsé csével nem sikerdil kinyerni az iziileti folyadékot, selejtezze azt ki, és
haszndlja a mellékelt mdsodik csévet.

7

4 Az iziileti folyadék kinyerése utan adagolja be a folyadékot az elére
feltoltott csepegtetd palackba. A viszkozus izileti folyadék B
kitiritéséhez 6blogesse 4t az elSre feltoltott csepegtetd palackban e — > (‘g
|év6 Microsafe csovet a cs6 végén 1évs bura 6tszori (5) 1
Osszenyomasaval és elengedésével. Tegye vissza a csepegtetd palack * _J //“/'/
kupakjat, és keverje 6ssze finom forgatassal. = Va4

MEGIJEGYZES: Ekkor célszer(i 6sszenyomni a burdt a tartalom
hidgnytalan dtvitele érdekében.

5 Nyissa ki a teszteszkoz fehér tasakjanak csomagolasat. NE hasznalja
az eszkozt, ha a tasak nem sértetlen. Helyezze az eszkozt sima
feluletre. Vegye le az atlatszé kupakot a csepegtetd palackrdl. Tartsa
a csepegtetd palackot fligg6leges helyzetben (90°), és kdzben
cseppentsen harom (3) teljes, szabadon leesd higitott izlleti
folyadékminta-cseppet a teszteszkdz mintatartdjaba. Az eszk6znek
a feldolgozas soran vizszintes helyzetben kell maradnia.

6 Figyelje az eszkozt, és ellendrizze, hogy a minta keresztulfolyik-e
a leolvasé ablakon (a hattérnek voroses-rézsaszines szinGvé kell
vélnia, majd ki kell tisztulnia).

Ha a leolvasé ablakon nem folyik keresztil minta, annak az

a legvaldszintibb oka, hogy az eszkozre adagolt mintamennyiség nem
volt elegendd. Ismételje meg a tesztet Uj eszkozzel. A kordbban
készitett higitd palack ujra felhasznélhatd. Az ismételt vizsgalatot
négy (4) éran belul kell elvégezni.

7 Hagyja a tesztet zavartalanul végbemenni tiz (10) percen keresztdil.
Az eredmények a minta mintatartéba vald bejuttatasatdl szamitva
10-20 percen beliil olvashatdk le. Ertelmezze a teszteredményeket
A teszteredmények értelmezése” részben leirtak szerint. NE
olvasson le 20 percnél régebbi eredményeket. A megtekinté ablak
hatterének kitisztulasa utdan megjelenik egy voroses-rézsaszines
kontrollvonal. A [C] kontrollvonal a tesztcsatorna legfels6 vonala.

A SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN CONTROL KIT KONTROLLKESZLET HASZNALATA
A kiils6 ellenérzéseket a helyi, dllami és/vagy szévetségi szabdlyozasok, ill. az akkreditald szervezetek iranyelvei és
kovetelményei szerint kell végrehajtani. Az ellenérzéseket ajanlott Uj felhasznaléval elvégeztetni a kompetencia
felmérése céljabdl uj készletcsomag hasznalata vagy Uj készletszallitmany érkezése esetén, illetve ha az anyag tarolasi
korulményei dtmenetileg a megadott hatarokon kivilre kerilnek.
1. Készitse el6 a kontrollokat a Synovasure Alpha Defensin Control Kit kontrollkészletben Iévé hasznalati utasitas szerint.
2. Végezze el az ellenBrzéseket klinikai mintaként a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis dramlasu
tesztkészletre vonatkozo fenti utasitasok szerint.
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BELSO MINGSEGELLENGRZES: Minden teszteszkoz tartalmaz egy eljarasi kontrollvonalat (,,C”), amely azt jelzi, hogy
a folyadék megfelelGen keresztilaramlik az eszk6zon.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Megjegyzés: Az alfa-defenzint , T” betli jelzi az eszk6z6n. Az eszkoz kontroll- és teszteredményvonalainak erGssége
eltéré lehet. Vonalnak tekintendd minden teljes vordses-rozsaszines vonal, az er6sségétdl és a méretétdl fuggetlendl.
NE értelmezzen husz (20) percnél régebbi a teszteredményeket.

Negativ: Az alfa-defenzinre vonatkozé NEGATIV eredmény az, ha CSAK az eszkdz voréses-rézsaszines kontrollvonala (C)
jelenik meg ugy, hogy tiz (10) perc elteltével nem lathaté teszteredményvonal (T). A kontrollvonal jelenléte azt jelzi,
hogy a teszt érvényes.

Pozitiv (nem negativ): Az alfa-defenzinre vonatkozé POZITIV eredmény az, ha az eszkéz vordses-rézsaszines
kontrollvonala (C) ES v6roses-rézsaszines teszteredményvonala (T) is megjelenik. A kontrollvonal jelenléte azt jelzi,
hogy a teszt érvényes.

Teszt érvénytelen: A teszteredményvonal leolvasasa el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz ,,C” jelzésii kontrollvonala
megjelent-e. Ha az eszk6z kontrollvonala nem jelenik meg, a tesztvonal nem alakul ki teljesen, vagy a hattér nem tisztul
ki, a teszt érvénytelen, és a teszteredményeket nem szabad felhaszndlni. A tesztet Uj eszk6zzel meg kell ismételni.

A kordbban készitett higito palack Ujra felhaszndlhatd. Az ismételt vizsgalatot négy (4) éran belil kell elvégezni.

Példak eredményekre

Teszt érvényes Teszt érvénytelen
Synovasure Synovasure Synavasun
efensin Defensin fensin
T T T

VA Y A VA @ 7 V / 7

Negativ Poztiv Pozitiv Poztiv Nem jelenimeg  Atesztvonal nem Anittér nem
kontrallvanal alakul ki tefesen tisztul ki

A SYNOVASURE ALPHA DEFENSIN LATERAL FLOW TEST KIT LATERALIS ARAMLASU TESZTKESZLET
TELJESITMENYJELLEMZG1

A lateralis daramlasu tesztkészlet teljesitményjellemzéi

A klinikai vizsgélat a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramldsu teszt prospektiv vizsgalata volt harom
(3) olyan USA-beli egészségligyi kbzpontban gyUjtott mintakkal, ahol sok reviziés mtétet végeznek. A vizsgélatban teljes
térd- és/vagy csipGiziileti protézissel rendelkezd, revizids m(itét céljabol értékelt paciensek vettek részt.

Osszesen legalabb 300 pacienstd| gydjtottek mintakat mindaddig, amig legalabb 50, az MSIS feltételei szerint
meghatarozott PJI pozitiv (fert6zott) pacienstsl nem gy(ilt 6ssze minta. A mintak feldolgozasa, a szabvanyos ellatasi
tesztek és a vizsgaldeszkozzel végzett tesztek legalabb két (2) gy(ijtShelyen zajlottak. Mintagyjtést és szabvanyos
ellatasi teszteket tovabbi helyszineken is végeztek, ahonnan azonban a mintakat bekuldték egy kézponti laboratériumba
vizsgaldeszkozzel végzett tesztelésre. Ezeket a mintakat napon bellli vagy masnapi, futarszolgalat altali kiszallitassal
juttattak el a begydjtési helyrél a tesztelési helyre.

A laboratériumba val6 beérkezés utan a mintakat elGszor aliquot részekre osztottdk az orvos éltal elrendelt diagnosztikai
laboratdriumi tesztelésre, majd a mintdk fennmaradé részét a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis
dramlasi teszttel végzett klinikai vizsgalati tesztekhez hasznaltak fel. A mintakat a Synovasure Alpha Defensin Lateral
Flow Test Kit lateralis aramlasi teszt segitségével keriltek tesztelésre a tajékoztatoban meghatdrozott tesztelési és
mindség-ellendrzési eljarasok betartasaval. Az MSIS-feltételek szerint meghatarozott PJI-diagnézist egy harom (3)
flggetlen, a fert6zések teriiletén jartas orvosbdl allé birdlo bizottsag allitotta fel, akik hozzaférnek a klinikai diagndzishoz
szlikséges Osszes paciensadathoz (pl. elégséges MSIS-feltétel és paciens elézményei). A birdlo bizottsdg nem ismerte

a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit laterdlis aramlasi teszt eredményeit.
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A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasi teszt eredményeit az MSIS-feltételek alapjan minden
egyes paciens esetében kiilon-kulén 6sszehasonlitottak a klinikai diagndzissal. A teszt MSIS-feltételek szerint szamitott
klinikai teljesitménye az 6sszes prospektiv mintara vonatkoztatva alabb lathatd (1. tablazat). Ez tartalmazza a 20%-nal
nagyobb vértartalmu higitott mintakat.

Tablazat 1: Becslések a Synovasure alfa-defensin lateralis aramlasi teszt klinikai teljesitményére

Pozitiv Negativ
L . . PJI pozitiv 51 6
Klinikai PJI-d ¢
inikal agnozis PJI negativ 13 235
Erzékenység 89,5% (51/57) (78,5%-96,0%)
Specificitas 94,8% (235/248) (91,2%-97,2%)
Pozitiv prediktiv érték (PPV) 79,7% (51/64) (67,8%—88,7%)
Negativ prediktiv érték (NPV) 97,5% (235/241) (94,7%-99,1%)

A Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasi teszt MSIS-feltételek szerint szamitott klinikai
teljesitménye aldbb lathato (2. tdblazat) a 20%-nal nagyobb vértartalmd (RBC > 1 000 000) higitott mintak kizarasaval.

2. tdblazat: Becslések a Synovasure alfa-defensin laterdlis aramldsi teszt klinikai teljesitményére a 20%-ndl nagyobb
vértartalmd (RBC > 1 000 000) higitott mintak kizarasaval

Pozitiv Negativ
Klinikai PJI-diagndzis PJI pozitiv 50 3
PJI negativ 13 222
Erzékenység 94,3% (50/53) (84,3%—98,8%)
Specificitas 94,5% (222/235) (90,7%—97,0%)
Pozitiv prediktiv érték (PPV) 79,4% (50/63) (67,3%—88,5%)
Negativ prediktiv érték (NPV) 98,7% (222/225) (96,2%—99,7%)

Megjegyzés: A vérdsvértestek 1 millio/uL-nél nagyobb jelenléte, ami az iziileti folyadékminta 20%-ot meghaladd vérrel
vald higitdsat jelenti, hamis negativ eredményhez vezethet.

A prospektiv adatok alapjan becsult klinikai teljesitmény a CD Laboratories-nal egymast utan Gsszegyjtott retrospektiv
pozitiv mintakkal kerilt kiegészitésre. 2017. majus 16. és 2017. augusztus 31. kozott a médositott MSIS-feltételek szerint
pozitivként meghatdrozott 65 minta (23000 WBC, 280% neutrofil és kulturapozitiv) keriilt 6sszegyjtésre és tesztelésre

a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasi teszt segitségével. A Synovasure Alpha Defensin
Lateral Flow Test Kit laterdlis aramlasi teszt médositott MSIS-feltételekkel vald, a retrospektiv pozitiv mintakbdl becsilt
pozitiv szazalékos egyezése (PPA) alabb lathato (3. tablazat).

3. tablazat: Becslések az Osszes retrospektiv pozitiv minta klinikai teljesitményére

Pozitiv Negativ Osszesen
PJI pozitiv 64 1 65
[ Pozitiv szézalékos egyezés (PPA) | 98,5% (64/65) (91,7%~100,0%) |

Az RBC<1 értékkel biré mintak prospektiv populacidja alapjan megtortént a kovariansok elemzése a folyamatos
antibiotikum-hasznalatnak (4. tablazat), a gyulladasos betegségel6zményeknek (5. tdblazat), valamint a Gram-pozitiv és -
negativ kultdraknak (6. tablazat) a Synovasure Alpha Defensin Lateral Flow Test Kit lateralis aramlasi teszt klinikai
teljesitményére gyakorolt lehetséges hatasainak megallapitdsara. Ezen elemzések eredményei aldbb lathatdk. Tovabbi
értékelt kovariansok voltak az életkor, a faj, a nem, a fertGzési el6zmények, a gyulladascsékkent6 gydgyszerek hasznalata
és az érintett izllet. A teszt teljesitményében nem volt megfigyelhetd szignifikans kilonbség.

M40004 V9
6/9. oldal



4. tablazat: Kovariansok elemzése a klinikai teljesitmény becslésére antibiotikum-el6zményekkel rendelkezd és nem

rendelkez6 alanyok esetében

Folyamatos antibiotikum-el6z|

ményekkel rendelkezé alanyok

Erzékenység

96,2% (25/26) (80,4%—99,9%)

Specificitds

92,3% (12/13) (64,0%—99,8%)

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

96,2% (25/26) (80,4%—99,9%)

Negativ prediktiv érték (NPV)

92,3% (12/13) (64,0%—99,8%)

Folyamatos antibiotikum-el6zmények nélkili alanyok

Erzékenység

88,9% (8/9) (51,8%—99,7%)

Specificitds

92,3% (60/65) (83,0%—97,5%)

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

61,5% (8/13) (31,6%-86,1%)

Negativ prediktiv érték (NPV)

98,4% (60/61) (91,2%—100,0%)

5. tabldzat: Kovaridnsok elemzése a klinikai teljesitmény becslésére gyulladasos betegségel6zményekkel rendelkezd és nem

rendelkez6 alanyok esetében

Gyulladasos betegségel6zményekkel rendelkez6 alanyok

Erzékenység

92,3% (12/13) (64,0%—99,8%)

Specificitds

96,3% (52/54) (87,3%—99,5%)

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

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

Negativ prediktiv érték (NPV)

98,1% (52/53) (89,9%—100,0%)

Gyulladasos betegségel6zményekkel nem rendelkezé alanyok

Erzékenység

95,0% (38/40) (83,1%—99,4%)

Specificitds

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

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

77,6% (38/49) (63,4%—88,2%)

Negativ prediktiv érték (NPV)

98,8% (170/172) (95,9%—99,9%)

6. tdblazat: Kovariansok elemzése a klinikai teljesitmény becslésére Gram-pozitiv és Gram-negativ kultdraval

rendelkezd al

anyok esetében

Gram-pozitiv kultura

Erzékenység

90,6% (29/32) (75,0%—98,0%)

Specificitds

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

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

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

Negativ prediktiv érték (NPV)

87,5% (21/24) (67,6%—97,3%)

Gram-negativ kultura

Erzékenység

85,7% (6/7) (42,1%-99,6%)

Specificitds

Nem becsilheté

Pozitiv prediktiv érték (PPV)

100,0% (6/6) (54,1%—100,0%)

Negativ prediktiv érték (NPV)

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

Precizié

A precizids vizsgalatot harom (3) kiilsé laboratériumban végezték el legalabb 6t (5) napon keresztiil telephelyenként
harom (3) kezel6vel, napi 3 menetben, menetenként 18 vakmintdval, amelyek mindegyike kett6—négy (2—4) vak
ismétlGdést tartalmazott. Minden minta szingulettben kertilt tesztelésre. Minden menet negativ és pozitiv kontrollokat

tartalmazott szingulettben. Az eredmények alabb lathatdk.

7. tablazat: Pozitiv és negativ szazalékos eredmények az 6sszes precizids bizottsagi tagra vonatkozoan

Minta

% pozitiv

95% CI

% negativ

95% CI

Negativ

1,0% = 4/403

(0,3%, 2,5%)

99,0% = 399/403

(97,5%, 99,7%)

Magas negativ

9,9% = 40/404

(7,2%, 13,2%)

90,1% = 364/404

(86,8%, 92,8%)

Hatdr

49,9% = 202/405

(44,9%, 54,9%)

50,1% = 203/405

(45,1%, 55,1%)

Alacsony pozitiv

79,7% = 321/403

(75,4%, 83,5%)

20,3% = 82/403

(16,5%, 24,6%)

Pozitiv

96,0% = 388/404

(93,6%, 97,7%)

4,0% = 16/404

(2,3%, 6,4%)

Magas pozitiv

98,5% = 396/402

(96,8%, 99,5%)

1,5% = 6/402

(0,5%, 3,2%)

Interferal6 anyagok

Tesztelésre kerult a paciensmintakban talalt, természetesen el6forduldé anyagok endogén interferenciaja.
A paciensmintakban taldlt anyagokbdl eredd exogén interferenciakat is vizsgaltak prosztetikus izuleti implantatum
jelenléte miatt. Az eredmények aldbb lathatdk.
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8. tablazat: Az interferenciateszt eredményei

AR Az a koncentraci6, amelynél az eszk6z nem
mutat interferenciat
Rheumatoid faktor 300 NE
Bilirubin (nem konjugilt) 20 mg/dl
Bilirubin (konjugilt) 29 mg/dl
Triglicerid (TG) 418 mg/dI
Teljes vér hemoglobin 12,1 g/dl
Lizalt vér hemoglobin 8,7 g/dl
Hialuronsav (HA) 8 mg/ml
Fémion kobalt 150 mg/I
Fémion krom 150 mg/I
Fémion titdn 150 mg/I
Csontcement 10 mg/ml
Ultranagy molekulatomegi
polietilén (UHMWPE) 10 mg/ml

Megjegyzés: Az esetleges panaszokat a Termékkel szerzett tapasztalatok bejelentési Grlapjan (lrlapszam: GBLF04001) kell jelenteni
a Zimmer Biometnek a product.experience@zimmerbiomet.com cimen. A stlyos nemkivanatos eseményeket azon EU-tagallam
illetékes hatdsaganak kell jelenteni, ahol az esemény megtortént.

Az egészségugyi szakembereknek, a felhasznaldknak és a pacienseknek az eszkozzel kapcsolatos minden feltételezett sulyos
incidenst jelentenitk kell a gyarténak a www.zimmerbiomet.com oldalon vagy a helyi forgalmazdénak, valamint az illetékes
hatdsagnak, az egészségiigyi minisztériumnak vagy a felhatalmazott tigynokségnek abban az orszdgban, ahol a feltételezett sulyos
incidens tortént. Az Ausztrdlidban é16 pécienseket kérjiik, keerssék fel a gyogydszati termékek igazgatdsagat (Therapeutic Goods
Administration, TGA) weboldalat: https://www.tga.gov.au

Ha tovabbi kérdése van, forduljon a Zimmer Biomethez a kévetkezd telefonszamokon. Az Egyesiilt Allamokbdl hivja az 1-800-348-2759
telefonszamot. Az USA-n kivili hivasok esetén hasznélja a nemzetkozi orszaghivé szamot: +1-574-267-6131.

Ha tovabbi kérdése van, forduljon a Zimmer Biomethez a kdvetkez§ telefonszamokon: +1-800-348-2759 vagy +1-800-253-6190.
A Synovasure® a Zimmer Biomet Holdings Inc., a Zimmer Holdings Inc. jogutédjdnak engedélyezett védjegye.

Verziétorténet

Hatalybalépés

Verzié .
datuma

Valtozasok az el6z6 verzidhoz képest

e Rendeltetésszer(i hasznalatrol sz6l6 nyilatkozat frissitése az EU IVDR 2017/746
kovetelményeinek valé megfelelés érdekében.

e Orszagspecifikus kdvetelmények frissitése az EU IVDR 2017/746 kévetelményeinek vald
megfelelés érdekében.

e A ,BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK” rész kiegészitése az Utasitasokat tartalmazé

8 2023. okt. tajékoztatoval.

e Szimbdlumok, szimbdlummagyarazat frissitése az EU IVDR 2017/746 kévetelményei szerint.

CE jel6lés frissitése CE-szammal.

Kiegészité megjegyzés a felhasznaldk szamdra a Zimmer Biomet elérhet6ségi adataival

panaszok/problémdk bejelentéséhez.

e Verzitorténet hozzaadasa.

9 2024. au o Tipografiai hiba kijavitasat célz6 modositas a Synovasure Alpha Defensin lateralis aramlasi
- aug teljesitményjellemzok részben.
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Szimbdlumok magyarazata

IFUs, Patents &
Symbol Glossar . . sz . .
g " Hasznalati utasitas Tételszam

http:/fiabeling.zimmerbiomet.com

Cikkszdm

Gyartd

Hivatalos képviselet az Eurdpai

Tarolasi hdmérséklet Kézosségben/Eurdpai Unidban

AL E

In vitro diagnosztikai

Felhasznélhato i .
IV orvostechnikai eszk6z

O

<n> teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Ovintézkedések/
Figyelmeztetések

>

Ne haszndlja fel djra QTY Mennyiség

Paciens melletti
tesztelés (csak az
EU-ban)

A mellékelt tajékoztatdn (IFU) feltiintetett CE jel6lés csak akkor érvényes, ha a CE jelélés a termék cimkéjén is megtaldlhatd.

Nem steril

QYK =

B>

CD Diagnostics®, Inc. A CE jelolés kizardlag akkor érvényes,
650 Naamans Road, Suite 100 ha a termék cimkéjére is ra van nyomtatva.
Claymont, DE 19703 USA 2797
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	A felhasználóknak a termék használata előtt teljes egészében el kell olvasniuk ezt a tájékoztatót. A vizsgálat során pontosan kövesse az utasításokat. Ellenkező esetben pontatlan teszteredmények születhetnek.
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