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,Synovasure®“ alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys

Skirta in vitro diagnostikos reikméms
Démesio: pagal federaline teise (JAV) $i priemoné gali bati parduodama tik gydytojo arba jo nurodymu.

Prie$ naudodami gaminj, naudotojai turi perskaityti visg pakuotés lapelj. Atlikdami tyrima atidziai laikykités
instrukcijy. Jei to nepadarysite, tyrimo rezultatai gali biiti netikslas.

APRIBOJIMAI
Sis tyrimas nebuvo patvirtintas naudoti pacienty populiacijose, kurioms nepakeistas visas sgnarys. Sis tyrimas skirtas
naudoti tik pagal recepta.

PAVADINIMAS IR NUMATOMA PASKIRTIS

,Synovasure®“ alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys yra kokybinis, vizualiai vertinamas imunochromatografinis
tyrimas, skirtas Zmogaus Seimininko atsako baltymams, alfa defensinams 1-3, nustatyti suaugusiyjy, kuriems atliktas viso
sgnario keitimas ir kurie tiriami, ar yra tinkami revizinei operacijai, sinoviniame skystyje. ,Synovasure® alfa defensino
Soninio srauto tyrimo rinkinio rezultatai yra skirti naudoti kartu su kitais klinikiniais ir diagnostiniais duomenimis, siekiant
padéti diagnozuoti periprostetine sgnariy infekcijg (PSI). ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys néra
skirtas PSI etiologijai ar sunkumui nustatyti.

,Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys yra naudojamas kartu su ,,Synovasure“ alfa defensino Soninio
srauto tyrimo rinkiniu kaip kokybés kontrolés méginiai siekiant stebéti ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo
rinkinio veiksminguma ir patikimuma. ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys ir ,Synovasure” alfa
defensino kontroliniy medZiagy rinkinys yra neautomatiniai.

REIKALAVIMAI KONKRECIAI SALIAI
JAV Sis tyrimas priskiriamas Klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (,,Clinical Laboratory Improvement
Amendments”, CLIA) vidutinio sudétingumo kategorijai ir yra skirtas naudoti tik pagal recepta.

Kanadoje ir Australijoje ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys ir kontroliniy medZiagy rinkinys skirti
naudoti laboratorijose.

Europos Sajungoje ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys ir kontroliniy medzZiagy rinkinys yra skirti
naudoti laboratorijose (laboratorijos specialistams naudoti klinikinése laboratorijose), taip pat — tyrimams $alia paciento
ortopedinése klinikose (jprastinés profesionalios prieZitros aplinkos naudotojams) ir operacinése (kritinés prieziGros
aplinkos naudotojams).

Sis tyrimas skirtas profesionaliam naudojimui visose $alyse uz JAV, Europos Sajungos, Kanados ir Australijos riby.

TYRIMO PRINCIPAI

,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys yra imunologinis tyrimas, skirtas nustatyti alfa defensino kiekj
pacienty, galimai serganciy PSI, sinoviniame skystyje. Alfa defensinai yra antimikrobiniai peptidai, kuriuos i$skiria
aktyvuoti neutrofilai, reaguodami j infekcija. Tyrimo sistemg sudaro vienkartinis prietaisas, iSmatuoto atskiedimo buferio
buteliukas, vienkartinis ,,Microsafe®“ mégintuvélis ir méginio indas.

Kiekviename prietaise yra reagento juostelé su visais tyrimui svarbiais komponentais. Skiedimas atliekamas paimant
méginj i$ jtraukto sinovinio skysc¢io naudojant vienkartinj ,,Microsafe” mégintuvélj ir supilant méginj j iSmatuotg
atskiedimo buferj. Kad bty pradétas tyrimo procesas, j tyrimo prietaisg jlasinami trys (3) pilni, laisvai krintantys
atskiesto méginio lasai. Lasteline medziagg pasalina pirmasis tarpiklis. Tuomet tirpalas migruoja j buferinj tarpiklj ir
susimaiso su aukso konjugatu, pazymétu antiklinu pries$ alfa defensing. Tada tiriamasis misinys migruoja per tyrimo
ir kontroline linijas. Tyrimo rezultaty linija (, T“) atsiras, jei alfa defensino kiekis méginyje yra didesnis uz ribine
koncentracija. Atsiradusi kontroliné linija (,,C”) patvirtins, kad tirpalas tinkamai pratekéjo per prietaisa. Rezultatus
galima vertinti praéjus 10-20 minuciy.

PERSPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR APRIBOJIMAI &
o Sis tyrimas skirtas in vitro diagnostikos reikmeéms. Tyrimo rezultatai turéty biti naudojami kartu su kitais
e Nesilaikant pateikty nurodymuy, rezultatai gali bati netikslas.
e Visus tyrimo rinkinio komponentus naudokite tik vieng karta ir tinkamai pasalinkite. Pakartotinai NENAUDOKITE
jokiy tyrimo komponenty.
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Sis gaminys yra nesterilus ir jo NEGALIMA déti j sterilias sritis.

Sis rinkinys sukurtas naudoti tik su $vieZiai paimtu sinoviniu skys¢iu. Naudojant §j tyrimo rinkinj su bet kurio
kito tipo méginiais, tyrimo rezultatai gali bati netikslis. Naudojant sinovinj skystj, praskiesta fiziologiniu
tirpalu, krauju, kontrastine medziaga ar bet kokiomis j sgnarj jSvirkStomis medZiagomis, rezultatas gali bati
klaidingai neigiamas. Jei sinovinio skys¢io méginyje yra daugiau nei 1 min./ul eritrocity, rezultatas gali bati
klaidingai neigiamas. Tai reiskia, kad sinovinio skyscio méginys praskiestas didesniu nei 20 % kraujo kiekiu.
Sis tyrimas turi bati naudojamas tik pacientams, turintiems viso sgnario proteza.

Sio tyrimo veiksmingumas buvo patvirtintas tik esant sglygoms, jvertintoms pagal Raumeny ir kauly infekcijy
draugijos (angl. Musculoskeletal Infection Society, MSIS) kriterijus.

Susidarius kanalui, jungianciam proteza su iSore, pastebétas jautrumo sumazéjimas (padidéjusi klaidingai
neigiamy rezultaty tikimybé). Kadangi kanalo susidarymas yra galutinis PSI jrodymas, tokiomis sglygomis Sio
tyrimo naudoti NEREKOMENDUOJAMA.

Buvo pranesta apie klaidingai teigiamus rezultatus, kai yra metalozé.

Neigiamas tyrimo rezultatas NEATMETA infekcijos tikimybés.

Sinovinis skystis, gautas atliekant pakartotinius jtraukimus per trumpa laika, gali lemti klaidingai neigiamus
rezultatus dél nepakankamo alfa defensino susidarymo.

Sis tyrimas NERA skirtas reimplantacijos laikui nustatyti atliekant dviejy etapy procediras.

SAUGOS PRIEMONES

Naudotos ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinio priemonés laikomos kelian¢iomis galimag
biologinj pavojy ir turi blti Salinamos pagal vietinius, valstijos ir federalinius atlieky $alinimo reikalavimus.

Su visais méginiais ir atliekomis elkités kaip su infekcinémis. Laikykités saugumo rekomendacijy, pavyzdziui,
nurodyty Ligy kontrolés ir prevencijos centry / Nacionaliniai sveikatos instituty (CDC / NIH) ,,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biologiné sauga mikrobiologijos ir biomedicinos laboratorijose)
[1], Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI) M29-A4 dokumente ,Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections” (Laboratorijos darbuotojy apsauga nuo profesiniy infekcijy) [2], ar
kity tinkamy rekomendacijy.

Naudokite tinkamas asmeninés apsaugos priemones (AAP), kai tvarkote ir tiriate paciento méginius, jskaitant
(bet tuo neapsiribojant) vienkartines pirstines be milteliy ir laboratorinius chalatus. Apsaugokite odg, akis ir
gleivines. Dirbdami su reagentais arba méginiais, daznai keiskite pirstines.

Tvarkydami biologinius méginius, vadovaukités savo jstaigos saugos procedaromis.

Siame rinkinyje esanc¢iame buteliuke su lagintuvu yra atskiedimo buferis. Atskiedimo buferyje yra konservanto,
kuris gali sukelti alergine odos reakcijg. Nejkvépkite riko arba dimy. Gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus.
1Ssamy saugos duomeny lapg galima rasti adresu www.cddiagnostics.com.

TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

NUOR. 00-8888-125-05 »Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinys Kiekis
|QTY|

e Naudojimo instrukcija - 1

e Instrukcijy lapelis - 1

e NUOR. P50023 Tyrimo prietaisas 5

Sandarioje pakuotéje yra padengta membrana su antikino pries alfa

defensing tyrimo linija ir antikiino prie$ pelés imunoglobulinus
kontroline linija; antikinu pries alfa defensing padengtas aukso daleliy
tarpiklis, méginio buferinis tarpiklis ir Iastelinés medziagos pasalinimo
tarpiklis yra apsauginiame plastikiniame korpuse, kuris jdétas j sandarig
pakuote su desikantu

Sandarioje pakuotéje yra:

NUOR. P50024 Meéginio paruosimo komplektas 5

- 1 NUOR. P50025 Meéginio atskiedimo tirpalo buteliukas (uZpildytas,
fosfato buferis, buteliukas su lasintuvu)

- 2 vienkartiniai ,Microsafe® mégintuvéliai

- 1 méginio indas

Taip pat galimas jsigyti kiekis: 1 (NUOR. 00-8888-125-01); 10 (NUOR. 00-8888-125-10); 30 (NUOR. 00-8888-125-30),
priklausomai nuo konkrecios Salies prieZiiros institucijos registracijos patvirtinimo.
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PASTABA. NESUKEISKITE tyrimo prietaisy arba komponenty su kitais prietaisais arba komponentais i$ rinkiniy su skirtingais
partijy numeriais.

REAGENTO LAIKYMAS, NAUDOJIMAS IR STABILUMAS

Sis tyrimas turi biti atliekamas kambario temperatiiroje (12-25 °C). NEATLIKITE u? ios temperatiiros riby.
Rekomenduojama tyrimo rinkinj laikyti 2—30 °C temperataroje iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.
Prie$ naudodami visada patikrinkite galiojimo datg ir NENAUDOKITE reagenty pasibaigus galiojimo datai,
nurodytai ant pakuotés etiketés.

Nelaikykite jokiy medziagy $alia Sildymo ar vésinimo sistemos angy ir tiesioginéje saulés Sviesoje.
NEATIDARYKITE pakuotés, kol méginys nebus paruostas tirti. Atidarius pakuote, prietaisa reikia kuo greiciau
panaudoti.

»Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkinio veiksmingumas buvo nustatytas naudojant sinovinio
skysc¢io meéginius, paimtus pagal standartines prieZilros proceddras jtraukiant sinovinj skystj j polipropileno svirkstg
ir perkeliant jj j polietileno tereftalato (PET) mégintuveélj be jokiy priedy (pvz., skaidraus virSaus mégintuvélj su
raudonu kams¢iu). Jei méginiai turi bati gabenami, rekomenduojama juos pristatyti tg pacia ar kit diena.
Sinovinio skyscio méginiai yra stabils iki septyniy (7) dieny 4-32 °C temperatiroje. Netinkamas méginio
paémimas, transportavimas arba laikymas gali neigiamai paveikti tyrimo rezultatus.

REIKALINGOS, BET NETEIKIAMOS MEDZIAGOS

Laikmatis

PAPILDOMOS MEDZIAGOS

»Synovasure“ alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys NUOR. 00-8888-125-02
,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo rinkiniui skirtos iSorinés teigiamos ir neigiamos kontrolinés
medZiagos

,SYNOVASURE“ ALFA DEFENSINO SONINIO SRAUTO TYRIMO RINKINIO PROCEDURA
Pries atlikdami tyrima, perzitrékite $j kontrolinj sgrasa.

1.

u b wWN

Atidarykite rinkinio déZute ir apZitrékite komponentus. Prie$ naudodami patikrinkite galiojimo data.
NENAUDOKITE tyrimo rinkiniy, jei ant déZutés nurodyta galiojimo data pasibaigusi. Jei kuris nors komponentas
buvo pazeistas, tyrimui pasirinkite naujg komponenta.

. Tyrima reikia atlikti ant lygaus, stabilaus pavirsiaus, pakankamai apsviestoje vietoje.

. Tyrima atlikite 12-25 °C kambario temperatiroje.

. Pasiruoskite laikmatj ir nustatykite 10 minuciy.

. »Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinys (00-8888-125-02), turi bati naudojamas pagal vietinius

reikalavimus.

Veiksmas | Nurodymai Vaizdas

1

IS ,,Synovasure” dézutés iSimkite vieng (1) balta pakuote ir
vieng (1) sidabrine pakuote. Jei rinkinys nebuvo laikomas
kambario temperataroje, leiskite pakuotéms susilti iki kambario
temperataros.
e Baltoje pakuotéje — tyrimo prietaisas
o 1x,Synovasure” prietaisas
o Sidabrinéje pakuotéje — méginio paruosimo komplektas
o 1x meéginio indas
o 2x,Microsafe®” mégintuveéliai
o 1xatskiedimo tirpalo buteliukas

Atidarykite sidabrine méginio paruosimo komplekto pakuote. \
Paimtas sinovinis skystis turi bati inde, i$ kurio galima paimti
meéginj ,,Microsafe®“ mégintuvéliu arba stimokline pipete. .
Méginio paruoSimo komplekte yra méginio indas.

4

M40004 V9
3i$9 psl.




3 Atskiedimas: nuimkite violetinj dangtelj nuo buteliuko su
lasintuvu ir padékite j $alj. Skiedimui ,,Microsafe®“ mégintuvéliu ‘
paimkite sinovinj skystj. Laikykite , Microsafe®“ mégintuveélj -
horizontaliai ir ,Microsafe®“ mégintuvélio galiuku palieskite
sinovinio skys¢io méginj. Dél kapiliarinés traukos méginys

automatiskai bus jtrauktas iki juodos pripildymo linijos ir sustos. NESPAUSKITE ——p
Imdami méginj, NESPAUSKITE mégintuvélio.

1 PASTABA. Jei yra, méginiui paimti galima naudoti 15 ul stimokline
pipete.

2 PASTABA. NEUZDENKITE angy, esanciy ties juoda pripildymo linija.
Pries$ tesdami leiskite skysciui pasiekti pripildymo linijq. Jei sinovinio
skyscio negalima paimti is indo, kuriame jis yra, perkelkite nedidelj
kiekj skyscio j pateiktq méginio indg. Méginio is labai klampaus sinovinio Juoda pripildymo linija
skyscio paémimas gali uZtrukti ilgiau. Jei pirmuoju mégintuvéliu
negalima paimti sinovinio skyscio, iSmeskite jj ir naudokite antrgjj.

7

4 Paéme sinovinj skystj, iSleiskite jj j pripildyta buteliuka su
lasintuvu. ,Microsafe” mégintuvélj praskalaukite pripildytame :
buteliuke su lasintuvu suspausdami ir atleisdami ,,Microsafe” e — ) g
mégintuvélio storajg dalj penkis (5) kartus, kad iSstumtuméte 1 /
klampy sinovinj skystj. UZsukite dangtelj ant buteliuko su * _| //“//
lasintuvu ir sumaisykite Svelniai vartydami. %

PASTABA. Siuo metu galima suspausti storgjq dalj, kad —
uZtikrintumeéte, jog visas turinys visiskai iSstumtas.

5 Atidarykite balta tyrimo prietaiso pakuote. NENAUDOKITE, jei A
pakuoté paZeista. Padékite prietaisg ant lygaus pavirsiaus. -
Nuimkite skaidry dangtelj nuo buteliuko su lasintuvu. Laikykite ‘
buteliuka su lasintuvu vertikaliai (90°) lasSindami tris (3) pilnus, i i R - .
laisvai krintancius atskiesto sinovinio skys¢io méginio lasus j ]
tyrimo prietaiso méginio duobute. Apdorojimo metu prietaisas
turi likti horizontalus. =

6 Stebékite prietaisa, kad sitikintuméte, jog méginys teka per
vertinimo langelj (fonas turi pasidaryti rausvai roZinis ir galiausiai
baltas).

Jei méginys neteka per vertinimo langelj, tikétina, kad j prietaisg
buvo jlasintas nepakankamas méginio kiekis. Pakartokite tyrimg
naudodami nauja prietaisa. Galima naudoti anksciau paruosta
atskiedimo tirpalo buteliuka. Pakartotinis tyrimas turi bati atliktas
per keturias (4) valandas.

7 Palikite tyrimo prietaisg netrukdomai veikti desimt (10) minuciy.
Rezultatus galima vertinti praéjus 10 minuciy, bet ne daugiau nei
20 minuciy, po méginio jlasinimo j méginio duobute. Vertinkite
tyrimo rezultatus pagal aprasyma, pateikiama skyriuje , Tyrimo
rezultaty interpretavimas”. NEVERTINKITE rezultaty praéjus

20 minuciy. Rausvai roZiné kontroliné linija atsiranda, kai
stebéjimo langelio fonas tampa baltas. Kontroliné linija [C] yra
auksciausiai esanti tyrimo kanalo linija.

»SYNOVASURE" ALFA DEFENSINO KONTROLINIY MEDiIAGl} RINKINIO PROCEDURA
ISoriniy kontroliniy medZiagy tyrimus reikia atlikti laikantis vietos, valstijos ir (arba) federaliniy taisykliy arba akreditavimo
organizacijy taisykliy. Rekomenduojama, kad kontrolines medzZiagas tirty naujas naudotojas, kad bty jvertinta kompetencija
naudojant nauja rinkinj arba gavus nauja rinkiniy siuntg ir jeigu medziagy laikymo salygos neatitinka nustatyty riby.
1. Kontrolines medZziagas paruoskite pagal ,Synovasure” alfa defensino kontroliniy medziagy rinkinyje pateiktas
naudojimo instrukcijas.
2. Tirkite kontrolines medziagas kaip klinikinius méginius, laikydamiesi auksciau pateikty ,Synovasure” alfa defensino
Soninio srauto tyrimo rinkinio instrukcijy.
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VIDINE KOKYBES KONTROLE: kiekviename tyrimo prietaise yra procedriné kontroliné linija (,C“), rodanti, kad skystis
tinkamai teka per prietaisa.

REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Pastaba. Alfa defensing prietaise nurodo ,, T“. Prietaiso kontrolinés ir tyrimo rezultato linijy intensyvumas gali skirtis.
Bet kuri vientisa rausvai roziné linija, nepriklausomai nuo intensyvumo, yra linija. NEINTERPRETUOKITE tyrimo rezultato
praéjus dvideSimdciai (20) minuciy.

Neigiamas rezultatas: alfa defensino rezultatas yra NEIGIAMAS, kai atsiranda TIK rausvai roZiné prietaiso kontroliné
linija (C), o tyrimo rezultato linija (T) neatsiranda praéjus desimciai (10) minuciy. Kontroliné linija rodo, kad tyrimas
galioja.

Teigiamas (ne neigiamas) rezultatas: alfa defensino rezultatas yra TEIGIAMAS, kai atsiranda rausvai roZiné prietaiso
kontroliné linija (C) IR rausvai roZiné tyrimo rezultato linija (T). Kontroliné linija rodo, kad tyrimas galioja.

Nevertinamas rezultatas: pries vertindami tyrimo rezultato linija, patikrinkite, ar atsirado prietaiso kontroliné linija,
pazyméta raide ,,C“. Jeigu prietaiso kontroliné linija neatsiranda, tyrimo linija nevisiskai isryskéja arba fonas netampa
baltas, tyrimas laikomas negaliojanciu ir rezultato naudoti negalima. Tyrima reikia pakartoti naudojant nauja prietaisa.
Galima naudoti ankséiau paruostg atskiedimo tirpalo buteliuka. Pakartotinis tyrimas turi bati atliktas per keturias (4)
valandas.

Rezultaty pavyzdziai
Tyrimas galioja Tyrimas negalioja

Synovasure Synovasure

Jefensi fensi

VA Y A VA @ 7 7z 7

Neigiamas Tegiamas Teigiamas Teigiamas Keniroling linia Tyrimo inja
neatsiranda nevisiska Eryskia  netampa baltas

,SYNOVASURE“ ALFA DEFENSINO SONINIO SRAUTO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Soninio srauto veiksmingumo charakteristikos

Sis klinikinis tyrimas — tai perspektyvusis ,,Synovasure” alfa defensino $oninio srauto tyrimas, kuriame buvo tiriami
meéginiai, surinkti trijuose (3) JAV medicinos centruose, kuriuose atliekama daug reviziniy operacijy. ] tyrimg buvo
jtraukti pacientai, kuriems anksciau atlikta viso kelio sgnario ir (arba) klubo sgnario keitimo operacija ir kurie tiriami, ar
yra tinkami revizinei operacijai.

Méginiai buvo paimti i$ maZiausiai 300 pacienty, maZiausiai 50 méginiy paimta i$ pagal MSIS apibréZima PSI serganciy
(infekuoty) pacienty. Méginiai buvo apdorojami ir tiriami standartiniais bei tiriamaisiais prietaisais maZiausiai dviejuose
(2) méginiy paémimo centruose. | tyrima buvo jtraukti ir kiti centrai, kuriuose méginiai buvo paimti ir tiriami
standartiniais prietaisais, taciau véliau jie perdavé méginius j centrine laboratorijg, kur méginiai buvo tiriami tiriamuoju
prietaisu. Tokie méginiai buvo pervezti i paémimo vietos j tyrimo vieta tg pacig arba kita diena.

Laboratorijai gavus méginius, pirmiausia dalis jy buvo atidedama gydytojo paskirtiems diagnostiniams laboratoriniams
tyrimams, o likusi dalis buvo naudojama klinikiniam ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimui. Méginiai buvo
tiriami naudojant ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrima, laikantis pakuotés lapelyje nurodyty tyrimo ir
kokybés kontrolés procediry. MSIS kriterijus atitinkancig PSI diagnoze nustaté nepriklausoma trijy (3) gydytojy
vertinimo komisija, turinti patirties infekcijy srityje ir prieiga prie visy klinikinei diagnozei batiny paciento duomeny
(pvz., pakankamai MSIS kriterijy ir paciento ligos istorijos). Vertinimo komisija neZinojo ,,Synovasure Alpha Defensin
Lateral Flow” tyrimo rezultaty.
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,Synovasure “ alfa defensino Soninio srauto tyrimo rezultatai buvo atskirai palyginti su klinikine kiekvieno paciento
diagnoze, remiantis MSIS kriterijais. Klinikinis visy perspektyviyjy méginiy tyrimo veiksmingumas, apskaiCiuotas pagal
MSIS kriterijus, parodytas toliau (1 lentelé). ] Siuos skaiCiavimus jtraukti ir >20 % krauju atskiesti méginiai.

1 lentelé: ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo klinikinio veiksmingumo jvertinimai

Teigiamas Neigiamas
PSl teigiama | 51 6
Klinikiné PSI di <
fniiine Fo1 CIagnoze  Mog) cigiama | 13 235
Jautrumas 89,5 % (51 /57) (78,5-96,0 %)
SpecifiSkumas 94,8 % (235 / 248) (91,2-97,2 %)
TPV 79,7 % (51 / 64) (67,8-88,7 %)
NPV 97,5 % (235 / 241) (94,7-99,1 %)

Toliau pateikti ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo klinikinio veiksmingumo duomenys, apskaiciuoti pagal
MSIS kriterijus, nejtraukiant >20 % krauju (eritrocity >1 000 000) atskiesty méginiy (2 lentelé).

2 lentelé: ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo klinikinio veiksmingumo jvertinimai, nejtraukiant meéginiy,
atskiesty >20 % krauju (eritrocity >1 000 000)

Teigiamas | Neigiamas
Klinikiné PSI diagnozé PSl teigiama 50 3
PSI neigiama 13 222
Jautrumas 94,3 % (50 / 53) (84,3-98,8 %)
Specifiskumas 94,5% (222 / 235) (90,7-97,0 %)
TPV 79,4 % (50 / 63) (67,3-88,5 %)
NPV 98,7 % (222 / 225) (96,2-99,7 %)

Pastaba. Sinoviniame skystyje esanti didesné nei 1 min./ul eritrocity koncentracija, rodanti, kad méginys buvo atskiestas krauju
daugiau nei 20 %, gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus.

Klinikinis veiksmingumas, jvertintas naudojant perspektyviuosius duomenis, buvo papildytas retrospektyviaisiais
teigiamais méginiais, po to paimtais ,CD Laboratories”. Nuo 2017 m. geguzés 16 d. iki 2017 m. rugpjacio 31 d. buvo
paimti ir naudojant ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrima istirti 65 méginiai, kurie pagal MSIS kriterijus
jvertinti kaip teigiami (23000 leukocity, 280 % neutrofily, teigiamas pasélis). Toliau pateikiamas pagal Siuos
retrospektyviuosius teigiamus méginius apskaiciuotas ,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimas su pakeistais
MSIS kriterijais teigiamas suderinamumas procentais (angl. ,,Positive Percent Agreemen”, PPA) (3 lentelé).

3 lentelé. Visy retrospektyviyjy teigiamy méginiy klinikinio veiksmingumo jvertinimai
Teigiamas | Neigiamas | IS viso
PSI teigiama 64 1 65

Teigiamas suderinamumas 98,5 % (64 / 65) (91,7-100,0 %)
procentais (angl. PPA)

Naudojant perspektyviagjg méginiy populiacija, kur eritrocity kiekis <1 mln. Igsteliy/pl, buvo atliktos nepriklausomy
kintamuyjy analizés, siekiant nustatyti galima antibiotiky vartojimo (4 lentelé), ankstesniy uzdegiminiy ligy (5 lentelé) ir
gramteigiamy bei gramneigiamy paséliy (6 lentelé) poveikj klinikiniam ,,Synovasure” alfa defensino Soninio srauto tyrimo
veiksmingumui. Siy analiziy rezultatai pateikiami toliau. Papildomai jvertinti $ie nepriklausomi kintamieji: amzius, rase,
lytis, ankstesnés infekcijos, vaisty nuo uzdegimo vartojimas ir paZeistas sanarys. Nebuvo pastebéta jokiy reiksmingy
tyrimo veiksmingumo skirtumy.
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4 lentelé. Nepriklausomy kintamuyjy analizé, skirta jvertinti klinikinj veiksminguma antibiotikus vartojusiems ir jy nevartojusiems
tiriamiesiems asmenims

Antibiotikus vartoje tiriamieji asmenys

Jautrumas 96,2 % (25 / 26) (80,4-99,9 %)
SpecifiSkumas 92,3% (12 / 13) (64,0-99,8 %)
TPV 96,2 % (25 / 26) (80,4-99,9 %)

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

Antibiotiky nevartoje tiriamieji asmenys

Jautrumas 88,9% (8/9) (51,8-99,7 %)
SpecifiSkumas 92,3 % (60 / 65) (83,0-97,5 %)
TPV 61,5% (8/13) (31,6-86,1 %)
NPV 98,4% (60 / 61) (91,2—-100,0%)

5 lentelé. Nepriklausomy kintamuyjy analizé, skirta jvertinti klinikinj veiksminguma uzdegiminémis ligomis sirgusiems
ir nesirgusiems tiriamiesiems asmenims

Tikslumas

Tikslumo tyrimas buvo atliktas trijose (3) iSorinése laboratorijose per maZiausiai penkias (5) dienas su trimis (3)

UzZdegiminémis ligomis sirge tiriamieji asmenys

Jautrumas 92,3 % (12 / 13) (64,0-99,8 %)
SpecifiSkumas 96,3 % (52 / 54) (87,3-99,5 %)
TPV 85,7 % (12 / 14) (57,2-98,2 %)

NPV 98,1 % (52 / 53) (89,9-100,0 %)

UzZdegiminémis ligomis nesirge tiriamieji asmenys

Jautrumas 95,0 % (38 / 40) (83,1-99,4 %)
SpecifiSkumas 93,9% (170 / 181) (89,4-96,9%)
TPV 77,6 % (38 / 49) (63,4-88,2 %)
NPV 98,8 % (170 / 172) (95,9-99,9 %)

kuriy paséliai gramteigiami ir gramneigiami

Gramteigiamas pasélis
Jautrumas 90,6 % (29 / 32) (75,0-98,0 %)
Specifiskumas 91,3 % (21 / 23) (72,0-98,9 %)
TPV 93,5 % (29 / 31) (78,6-99,2 %)
NPV 87,5% (21 /24) (67,6-97,3 %)
Gramneigiamas pasélis
Jautrumas 85,7 (6/7) (42,1-99,6 %)
SpecifiSkumas Nevertinamas
TPV 100,0 % (6 / 6) (54,1-100,0 %)
NPV 0,0% (0/1) (0,0-97,5 %)

6 lentelé. Nepriklausomy kintamuyjy analizé, skirta jvertinti klinikinj veiksminguma tiriamiesiems asmenims,

operatoriais kiekvienoje i$ jy, 3 partijomis per dieng, 18 slapty meéginiy partijoje, kuriy kiekvieng sudaré nuo dviejy iki
keturiy (2—4) slapty kiekvieno méginio pakartojimy. Visi méginiai buvo istirti po vieng. Kiekvienoje partijoje buvo po
vieng neigiama ir po vieng teigiama kontroline medziaga. Rezultatai pateikiami toliau.

7 lentelé. Visy tikslumo grupés nariy teigiamy ir neig

iamy rezultaty procentiné dalis

Meéginys % teigiamas 95 % PI % neigiamas 95 % Pl
Neigiamas 1,0%=4/403 (0,3%, 2,5 %) 99,0 % = 399 / 403 (97,5 %, 99,7 %)
Stipriai neigiamas | 9,9 % =40/ 404 (7,2 %, 13,2 %) 90,1 % =364 /404 | (86,8%,92,8%)
Ribiné verté 49,9 % =202 /405 | (44,9%,54,9%) | 50,1% =203 /405 (45,1 %, 55,1 %)
Silpnai teigiamas | 79,7 % =321/403 | (75,4 %, 83,5 %) 20,3 % =82 /403 (16,5 %, 24,6 %)
Teigiamas 96,0 % =388 /404 | (93,6 %, 97,7 %) 4,0% =16 / 404 (2,3%, 6,4 %)

Stipriai teigiamas

98,5 % = 396 / 402

(96,8 %, 99,5 %)

1,5%=6/402

(0,5%, 3,2 %)
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Trukdandios medziagos
Buvo istirti pacienty méginiuose nataraliai susidaran¢iy medZiagy endogeniniai trukdziai. Taip pat buvo istirti ir
egzogeniniai trukdziai, kile i$ medZziagy, rasty paciento méginyje dél sanario endoprotezo. Rezultatai pateikiami toliau.

8 lentelé. Trukdziy tyrimo rezultatai

MedzZiaga Koncentracija, kuriai esant néra trukdziy

Reumatoidinis faktorius 300 TV
Bilirubinas (nekonjuguotas) 20 mg/dl
Bilirubinas (konjuguotas) 29 mg/d|
Trigliceridas (TG) 418 mg/dl
Hemoglobinas kraujyje 12,1 g/dl

Hemoglobinas lizuotame kraujyje 8,7 g/dI
Hialurono ragstis (HR) 8 mg/ml
Kobalto metalo jonai 150 mg/I
Chromo metalo jonai 150 mg/I
Titano metalo jonai 150 mg/I
Kauly cementas 10 mg/ml

Itin didelés molekulinés masés

polietilenas (VHMWPE) 10 mg/ml

Pastaba: apie gaminiy skundus reikia pranesti ,Zimmer Biomet“ naudojant ,,Product Experience Report Form“ (Gaminio patirties
ataskaitos forma) (formos numeris GBLFO4001) el. pasto adresu product.experience@zimmerbiomet.com. Apie rimtus
nepageidaujamus reiskinius taip pat reikia pranesti atitinkamos ES valstybés narés, kurioje reiSkinys jvyko, kompetentingai
institucijai.

Sveikatos prieZilros specialistai, naudotojai ir pacientai turéty pranesti apie bet kokj jtariama rimtg incidenta, susijusj su prietaisu,
informuodami gamintojg adresu www.zimmerbiomet.com, arba vietinj ,Zimmer Biomet“ platintoja, ir Salies, kurioje jvyko
jtariamas rimtas incidentas, kompetentingg institucijg, sveikatos ministerija arba jgaliotaja agentira. Jei naudojama pacientams
Australijoje, apsilankykite Australijos kompetentingosios institucijos Terapiniy prekiy administracijoje (,Therapeutic Goods
Administration”, TGA) svetainéje: https://www.tga.gov.au

Jei turite papildomy klausimy, susisiekite su ,Zimmer Biomet” nurodytu numeriu. JAV skambinkite 1-800-348-2759. Jei norite
skambinti uz JAV riby, skambinkite surinke vietos tarptautinj prieigos kodg +1-574-267-6131.

Jei turite papildomy klausimy, susisiekite su ,Zimmer Biomet” tel. +1-800-348-2759 arba +1-800-253-6190.

»Synovasure®” yra licencijuotas ,,Zimmer Biomet Holdings Inc.“, ,,Zimmer Holdings Inc.“ teises perémusios bendrovés,
prekiy Zenklas.

Atliktos perZiaros

Versija lSIEZ::;'mO Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija
e Atnaujintas numatomos paskirties pareiskimas pagal ES IVPR 2017/746 reikalavimus.
e Atnaujintas reikalavimy konkreciai $aliai skyrius pagal ES IVPR 2017/746 reikalavimus.
e Atnaujintas skyrius , TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDZIAGOS*, kad biity pridétas instrukcijy
lapelis.
8 2023 m. spalis e Atnaujinti simboliai, pagrindiniai simboliai pagal ES IVPR 2017/746 reikalavimus. Atnaujintas
CE Zenklas su CE numeriu.
e Naudotojams pridéta pastaba su ,Zimmer Biomet” kontaktine informacija skundams ir
(arba) problemoms pranesti.
e Pridétas atlikty perziary skyrius.
9 2024 m. e Perziiira siekiant i§taisyti spausdinimo klaida ,,Synovasure* alfa defensino $oninio srauto
rugpijiitis skyriuje ,,Veiksmingumo charakteristikos®.
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Pagrindiniai simboliai

IFUs, Patents &
Symbol Glossai L . " " .
[I::i] g v Naudojimo instrukcija Partijos numeris

http:/labeling.zimmerbiomet.com

Prekés numeris

Gamintojas

Jgaliotasis atstovas Europos

Laikymo temperatdra Bendrijoje / Europos Sajungoje

AR

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Naudoti iki A\

UZtenka atlikti <n>

O

Atsargumo priemoneés /

WOIK =
>

tyrimy perspéjimai
Nenaudokite o
pakartotinai QTY Kiekis
Tyrimai 3alia paciento )

(tik ES) Nesterilu

Reikalavimy atitikmens (CE) Zyma pakuotés lapelyje (naudojimo instrukcijose) negalioja, jei CE Zymos néra ant gaminio etiketés.

CD Diagnostics®, Inc. CE Zenklas galioja tik tuo atveju, jei
650 Naamans Road, Suite 100 jis iSspausdintas ir gaminio etiketéje.
Claymont, DE 19703 USA 2797
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	Prieš naudodami gaminį, naudotojai turi perskaityti visą pakuotės lapelį. Atlikdami tyrimą atidžiai laikykitės instrukcijų. Jei to nepadarysite, tyrimo rezultatai gali būti netikslūs.
	APRIBOJIMAI
	TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDŽIAGOS
	Neigiamas rezultatas: alfa defensino rezultatas yra NEIGIAMAS, kai atsiranda TIK rausvai rožinė prietaiso kontrolinė linija (C), o tyrimo rezultato linija (T) neatsiranda praėjus dešimčiai (10) minučių. Kontrolinė linija rodo, kad tyrimas galioja.

