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Synovasure® alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplekts

LietoSanai in vitro diagnostika
Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti at|auj is ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.

Pirms izstradajuma izmantosSanas lietotajiem ir pilniba jaizlasa $i lietoSanas instrukcija. Veicot testu, rapigi ievérojiet
noradijumus. Pretéja gadijuma var rasties neprecizi testa rezultati.

IEROBEZOJUMI
ST analize nav validéta izmanto$anai pacientu populacijas, kam nav veikta pilniga locitavas aizstasana. ST analize ir
paredzéta lietoSanai tikai ar recepti.

NOSAUKUMS UN PAREDZETAIS LIETOJUMS

Synovasure® alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekts ir kvalitativa, vizuali nolasama imtnhromatografiska
analize cilvéka saimniekorganisma reakcijas proteinu — alfa defensinu 1-3 — noteiksanai sinovialaja Skidruma pieaugusajiem,
kam veikta pilniga locitavas aizstasana un tiek veikta novértésana atkartotai operacijai. Synovasure® alfa defensinu
lateralas plismas testésanas komplekta rezultatus ir paredzéts izmantot kopa ar citam kliniskam un diagnostiskam
atradém, lai palidzétu diagnosticét periprostétisko locitavu infekciju (PLI). Synovasure alfa defensinu lateralas plismas
testéSanas komplekts nav paredzéts PLI célonu vai smaguma pakapes noteiksanai.

Kopa ar Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplektu lieto Synovasure alfa defensinu
kontrolmaterialu komplektu ka kvalitates kontroles paraugus Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas
komplekta veiktsp&jas un uzticamibas kontrolei. Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekts un
Synovasure alfa defensinu kontrolmaterialu komplekts nav automatizéts.

PRASIBAS KONKRETAS VALSTIS
Amerikas Savienotajas Valstis $1 analize saskana ar CLIA (Grozijumi klinisko laboratoriju uzlabosanai) ir klasificéta ka vidgji
komplicéta un paredzéta lietosanai tikai ar recepti.

Kanada un Australija Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplektu un kontrolmaterialu komplektu
ir paredzéts izmantot laboratorijas.

Eiropas Savieniba Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplektu un kontrolmaterialu komplektu ir
paredzéts izmantot laboratorijas specialistiem kliniskajas laboratorijas, ka ari lietotajiem tradicionala aprapes vidé
testésanai pacienta tuvuma ortopédijas klinikas un lietotajiem kritiskas aprapes vidé operaciju zalés.

So analizi drikst veikt tikai specialisti visas paréjas valstis, iznemot Amerikas Savienotas Valstis, Eiropas Savienibas valstis,
Kanadu un Australiju.

TESTA PRINCIPI

Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekts ir imananalize alfa defensinu limena noteiksanai
pacientu ar aizdomam par PLI sinovialaja skidruma. Alfa defensini ir peptidi ar pretmikrobu iedarbibu, ko atbrivo
aktivizéti neitrofili reakcija uz infekciju. Testa sistému veido vienreizlietojama ierice, flakons ar ieprieks dozétu
atskaidisanas buferskidumu, vienreizlietojams Microsafe® stobrin$ un parauga traucins.

Katra iericé ir reagenta sloksne ar visiem analizei nepiecieSamajiem komponentiem. AtskaidiSanu veic, panemot paraugu
no aspiréta sinoviala skidruma parauga ar vienreizlietojamo Microsafe stobrinu un pievienojot paraugu ieprieks
dozétajam atskaidisanas buferskidumam. Péc tam testa iericé iepilina tris (3) pilnus, brivi kritoSus atskaidita parauga
pilienus, lai saktu testé$anas procesu. Sinu materidlu nonem pirmais spilventing. P&c tam $kidums pariet uz buferizacijas
spilventinu, kur tas tiek sajaukts ar zelta konjugatu, kas ir markéts ar anti-alfa defensinu antivielu. Péc tam testa
maisijums pariet pari testa linijai un kontroles linijai. Ja alfa defensinu limenis parauga ir lielaks par robezas
koncentraciju, izveidojas testa rezultata linija (“T”). Lai apliecinatu, ka skidums ir paredzétaja veida izpltdis visa iericé,
izveidojas kontroles linija (“C”). Rezultatus var nolasit péc 10 lidz 20 minatém.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN IEROBEZOJUMI A
o Sis tests ir paredzéts izmantoganai in vitro diagnostika. Testa rezultati jaizmanto kopa ar citam kiiniskam un
diagnostiskam atradém, lai atvieglotu PLI diagnosticésanu.
e Sniegto noradijumu neievérosana var izraisit neprecizus rezultatus.
e Visus testésanas komplekta komponentus drikst izmantot tikai vienreiz, un tie atbilsto$a veida ir jalikvidé.
NEIZMANTOVJIET nevienu no testéSanas komponentiem atkartoti.

M40004 V9
1.lpp.no9




e Izstradajums ir nesterils, un to NEDRIKST novietot sterilaja lauka.

o Sis komplekts ir izstradats izmanto3anai tikai ar tikko iegiitu sinovidlo $kidrumu. Testé$anas komplekta
izmantoSana ar citu veidu paraugiem var izraisit neprecizus testa rezultatus. Izmantojot sinovialo skidrumu,
kas atskaidits ar fiziologisko skidumu, asinim, kontrastvielu vai kadu citu vielu, kas injicéta locitava, var izraisit
viltus negativus rezultatus. Ja sinoviala skidruma parauga eritrocitu (RBC) koncentracija ir lielaka par
1 miljonu/pl, var rasties viltus negativi rezultati. Tas nozimé, ka sinoviala skidruma paraugs ir at3kaidits ar
asinim par vairak neka 20 %.

o S0 testu nedrikst izmantot pacientiem ar pilnigu locitavas protézi.

o Sitesta veikiana ir validéta tikai tadiem apstakliem, kas novértéti péc Skeleta-muskulu infekciju biedribas
(Musculoskeletal Infection Society — MSIS) kritérijiem.

e Ja ar protézi ir savienota sinusa eja, ir novérots samazinats jutigums (paaugstinata iespéjamiba, ka tiks ieglti
viltus negativi rezultati). Sinusa ejas klatbatne viennozimigi liecina par PLI, tadé| i testa izmantosana ta
gadijuma NAV ieteicama.

e Metalozes klatbatné ir zinots par viltus pozitiviem rezultatiem.

o Negativs testa rezultits NEIZSLEDZ infekcijas iespé&jamibu.

o Sinovialais skidrums, kas ieglts péc atkartotam aspiracijam 1sa perioda var izraisit viltus negativus rezultatus,
jo taja nav uzkrajies pietiekams alfa defensinu limenis.

o So testu NAV paredzéts izmantot atkartotas implanté$anas laika noteik$anai divfazu procediras.

DROSIBAS PASAKUMI

o Izlietotas Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekta ierices ir uzskatamas par
potenciali biologiski bistamam, un tas ir jalikvidé saskana ar pasvaldibas, valsts un federalajam atkritumu
likvidésanas prasibam.

e Arvisiem paraugiem un atkritumiem rikojieties t3, it ka tie varétu parnest infekciozas vielas. levérojiet
drosibas vadlinijas, pieméram, CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologiska
drosiba mikrobiologiskajas un biomedicinas laboratorijas) [1], CLSI dokumentu M29-A4 “Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections” (Laboratorijas darbinieku aizsardziba pret
arodinfekcijam) [2] vai citas atbilstosas vadlinijas.

e Rikojoties ar pacientu paraugiem un tos testéjot, valkajiet atbilstoSus individualos aizsardzibas lidzek|us (IAL),
tai skaita (bet ne tikai) vienreizlietojamus cimdus bez piadera un laboratorijas uzsvarcus. Sargiet adu, acis un
glotadu. Rikojoties ar reagentiem vai paraugiem, regulari mainiet cimdus.

e |evérojiet iestades drosibas kartibu darbam ar biologiskiem paraugiem.

o Saja komplekta ieklautaja pudelité ar pipeti ir atdkaidisanas buferskidums. Atskaidi$anas buferskiduma satura
ir konservants, kas var izraisit adas alergisku reakciju. Izvairieties no garainu vai tvaiku ieelposanas. Var izraisit
adas, acu un elpcelu kairindjumu. Pilna Drosibas datu lapa ir pieejama timek|vietné www.cddiagnostics.com.

KOMPLEKTACIJA IEKLAUTIE REAGENTI UN MATERIALI

REF 00-8888-125-05 Synovasure alfa defensinu lateralas pliismas testésanas komplekts Daudzums
|QTY|

e Lietosanas instrukcija - 1

e LietoSanas pamaciba - 1

e REF P50023 Testa ierice 5

Hermeétiski noslégts maisins, kura ir parklata membrana ar anti-alfa

defensinu testa Iiniju un anti-pelu antivielas kontrolskiduma liniju; zelta
dalinu spilventins ar anti-alfa defensinu parklajumu, parauga buferizéSanas
spilventins un $tnu materiala nonemsanas spilventins, kas atrodas
plastmasas aizsargkorpusa, kas hermétiski noslégts maisina ar desikantu

e REF P50024 Parauga sagatavosanas komplekts 5

Hermeétiski noslégts maisins, kura ir:

- 1 REF P50025 parauga atskaidisanas pudelite (ieprieks uzpildita,
fosfata buferskidums, pudelite ar pipeti)

- 2 vienreizlietojami Microsafe® stobrini

- 1 parauga traucin$

Pieejams iepakojumos pa 1 gab. (REF 00-8888-125-01); 10 gab. (REF 00-8888-125-10); 30 gab. (REF 00-8888-125-30) atkariba
no konkrétaja valsti pieskirtajam registracijas atlaujam.
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PIEZIME. NEMAINIET testa ierices vai komponentus pret citdm iericém vai komponentiem no komplektiem ar atskirigu partijas
numuru.

REAGENTU UZGLABASANA, RIKOSANAS AR TIEM UN STABILITATE

Sis tests ir javeic istabas temperatiira (12—25 °C). NEIZMANTOJIET to arpus noradita temperatdru diapazona.
Testa komplekta ieteicama uzglabasanas temperatira ir 2-30 °C, un tas ir derigs lidz deriguma termina beigam,
kas drukats iepakojuma etiketé.

Pirms izmanto$anas vienmér parbaudiet deriguma terminu un NEIZMANTOJIET reagentus péc deriguma termina
beigam, kas drukats iepakojuma etiketé.

Neuzglabajiet materialus apkures vai dzesé$anas kanalu tuvuma vai tiesos saules staros.

NEATVERIET iepakojuma maisinu, pirms paraugs ir gatavs testésanai. Kad iepakojuma maisins ir atverts, ierice ir
jaizmanto péc iespéjas drizak.

Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testésanas komplekta veiktspéja tika noteikta, izmantojot sinoviala
Skidruma paraugus, kas panemti saskana ar apripes standarta procediram, aspiréjot sinovialo skidrumu
polipropiléna slircé un ievadot to polietiléntereftalata (PET) stobrina bez piedevam (pieméram, stobrins ar
bezkrasainu augsu un sarkanu aizbazni). Ja paraugs ir jasita, ir ieteicams izmantot piegadi ar kurjeru tai pasa vai
nakamaja rita.

Sinoviala skidruma paraugi ir stabili lidz pat septinam (7) dienam, uzglabajot 4-32 °C temperatira. Nepareiza
paraugu nemsana, parvietosana vai uzglabasana var nelabvéligi ietekmét testa veiktspé&ju.

VAJADZIGIE MATERIALI, KAS NAV IEKLAUTI KOMPLEKTACIJA

Taimeris

PAPILDU MATERIALI

Synovasure alfa defensinu kontrolmaterialu komplekts REF 00-8888-125-02
Aréjie pozitivie un negativie kontrolmateridli, kas pieejami Synovasure alfa defensinu laterdlds plismas testésanas
komplektam

SYNOVASURE ALFA DEFENSINU LATERALAS PLUSMAS TESTESANAS KOMPLEKTA PROCEDURA
Pirms testa veikSanas parbaudiet So kontrolsarakstu

1.

u b wWwN

Atveriet komplekta kasti un apskatiet komponentus. Pirms izmantoSanas parbaudiet deriguma terminu.
NEIZMANTOJIET testu komplektus péc deriguma termina, kas drukats uz kastes. Ja kads no komponentiem ir
bojats, testésanai izmantojiet jaunu komponentu.

. Tests javeic uz lidzenas, stabilas virsmas vieta ar pietiekamu apgaismojumu.

. Veiciet testu istabas temperatara no 12 lidz 25 °C.

. Parliecinieties, ka ir pieejams taimeris, un iestatiet to uz 10 minatém.

. Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplekts (00-8888-125-02) jaizmanto saskana ar vietéjam

prasibam.

Darbiba | Noradijumi Attéls

1

No Synovasure kastes iznemiet vienu (1) baltu maisinu un vienu
(1) sudraba krasas maisinu. Ja komplekts netika uzglabats istabas
temperatdira, laujiet maisiniem uzsilt lidz istabas temperatarai.
o Baltais maisins — testa ierice
o 1 Synovasure ierice
o Sudraba krasas maisin$ — parauga sagatavosanas komplekts
o 1 parauga traucins
o 2 Microsafe® stobrini
o 1 atSkaidisanas pudelite

Testa ferice Parauga sagatavosanas
komplekts

Atveriet parauga sagatavosanas komplekta sudraba krasas \
maisinu. Aspirétajam sinovialajam skidrumam ir jabat trauka, no P 4

kura var nemt paraugu ar Microsafe® stobrinu vai pozitiva darba 2 .

tilpuma pipeti. Parauga sagatavosanas komplekta ir iek|auts
parauga traucins.
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3 AtSkaidiSana. Nonemiet no pudelites ar pipeti violeto vacinu un
nolieciet to mala. Ar Microsafe® stobrinu ieglstiet sinovialo ‘
Skidrumu atskaidiSanai. Turiet Microsafe® stobrinu horizontali un ar g
Microsafe® stobrina galu pieskarieties sinoviala skidruma paraugam.
Kapilaritate automatiski ievilks paraugu lidz melnajai uzpildes linijai,

un kustiba apstasies. Nemot paraugu, NESASPIEDIET stobrinu. NESASPIEST——f ®

1. PIEZIME. Parauga iegii$anai var izmantot pozitiva darba tilpuma
pipeti ar 15 ul iestatijumu, ja tada ir pieejama.

2. PIEZIME. NENOSEDZIET ventilacijas atveres pie melnds uzpildes
linijas. Pirms turpmakajam darbibam nogaidiet, lidz Skidrums sasniedz
uzpildes liniju. Ja no trauka, kura atrodas sinovialais $kidrums, nevar
iegat sinovialo skidrumu, parnesiet nedaudz skidruma komplektacija
ieklautaja parauga traucina. No sinoviala skidruma ar augstu viskozitati Melna uzpildes finija
parauga nemsana var bit ilgaka. Ja pirmaja stobrina neizdodas iegiit
sinovialo Skidrumu, izmetiet to un izmantojiet otro ieklautu stobrinu.

7

4 Kad ir ieglts sinovialais $kidrums, iepildiet skidrumu ieprieks
uzpilditaja pudelité ar pipeti. Izskalojiet Microsafe stobrina saturu a

ieprieks uzpilditaja pudelité ar pipeti, saspiezot un atlaizot pasliti s — ) fg
Microsafe stobrina gala piecas (5) reizes, lai izvaditu viskozo i [ -

sinovialo Skidrumu. Uzlieciet vacinu atpaka) uz pudelites ar pipeti
un samaisiet saturu, saudzigi to apgriezot otradi.

PIEZIMES. STs darbibas laika pasiiti drikst saspiest, lai =
pdrliecinatos, ka saturs tiek pilniba parliets.

5 Atveriet testa ierices balto iesainojuma maisinu. NEIZMANTOJIET M
ierici, ja maisins ir bojats. Nolieciet ierici uz lidzenas virsmas. ‘

Nonemiet bezkrasaino vacinu no pudelites ar pipeti. Turiet pudeliti ‘

ar pipeti vertikala stavokli (90°) un iepiliniet tris (3) pilnus, brivi

kritoSus atskaidita sinoviala skidruma parauga pilienus testa ierices

parauga iedobé. Apstrades laika iericei jaatrodas uz lidzenas

virsmas.

6 Uzraugiet ierici, lai parliecinatos, ka paraugs aizplst pari
nolasisanas lodzinam (fonam jakJast vispirms sartam un péc tam
bezkrasainam).

Ja pari nolasi$anas lodzinam neplist paraugs, visticamak, iericé tika
iepilinats nepietiekams parauga daudzums. Atkartojiet testésanu ar
jaunu ierici. Var izmantot ieprieks sagatavoto atskaidiSanas
pudeliti. Atkartota testésana javeic cetru (4) stundu laika.

7 Laujiet testam netraucéti attistities, to neaiztiekot, desmit (10)
mindtes. Rezultatus var nolasit 10 lidz 20 mindtes péc parauga
ievadiSanas parauga iedobé. Interpretéjiet testa rezultatus saskana
ar sada)a “Testa rezultatu interpretéSana” sniegto aprakstu.
NELASIET rezultatus péc vairak nekd 20 minatém. Kamér
nolasisanas lodzina fons k|Ust bezkrasains, paradas sarta kontroles
linija. Kontroles linija [C] ir aug$éja linija testa kanala.

SYNOVASURE ALFA DEFENSINU KONTROLMATERIALU KOMPLEKTA PROCEDURA
Aréjas kontroles javeic saskana ar pajvaldibas, valsts un/vai federalo noteikumu vadlinijam vai prasibam vai akreditacijas
organizaciju noteikumiem. Kontroles ir ieteicams veikt jaunam lietotajam, lai noteiktu atbilstibu, izmantojot jaunu
komplektu partiju vai sanemot jaunu komplektu satijumu, ka ari gadijuma, ja materidlu uzglabasanas apstak|i svarstas
arpus noraditajam robezvértibam.
1. Sagatavojiet kontrolmaterialus atbilstosi lietoSanas instrukcijai, kas ieklauta Synovasure alfa defensinu
kontrolmaterialu komplekta.
2. Apstradajiet kontrolmaterialus ka kliniskus paraugus saskana ar ieprieks sniegtajiem noradijumiem par Synovasure
alfa defensinu lateralas plismas testéSanas komplektu.
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IEKSEJA KVALITATES KONTROLE. Katra testa iericé ir ieblivéta procediras kontroles [Tnija (“C”), kas norada, ka kidrums
pareizi plust cauri iericei.

REZULTATU INTERPRETESANA

Piezime. Alfa defensini iericé tiek apziméti ar “T”. lerices kontroles un testa rezultatu linijas intensitate var atskirties.
Jebkura pilna sarta svitra neatkarigi no intensitates vai izméra ir uzskatama par liniju. NEINTERPRETEJIET testa rezultatus
péc vairak neka divdesmit (20) minatém.

Negativs rezultdts. NEGATIVS alfa defensinu rezultats ir tad, ja péc desmit (10) minGtém ir redzama TIKAI sarta ierices
kontroles linija (C), bet ne testa rezultata linija (T). Kontroles linijas redzamiba norada uz to, ka tests ir derigs.

Pozitivs rezultdts (ne negativs). POZITIVS alfa defensinu rezultats ir tad, ja ir redzama sarta ierices kontroles linija (C) UN
sarta testa rezultata linija (T). Kontroles linijas redzamiba norada uz to, ka tests ir derigs.

Nederigs tests. Pirms testa rezultata linijas nolasiSanas parliecinieties, ka ir izveidojusies ierices kontroles linija, kas
apziméta ar “C”. Ja ierices kontroles linija neparadas, testa linija pilniba neattistas vai fons nek|ast bezkrasains, tests ir
nederigs un rezultatus nedrikst neizmantot. Tests ir jaatkarto ar jaunu ierici. Var izmantot ieprieks sagatavoto
atskaidisanas pudeliti. Atkartota testésana javeic ¢etru (4) stundu laika.

Rezultatu pieméri
Derigs tests Nederigs tests

/77
2 4

eomte e ot e Crsea s pei s benrieine
SYNOVASURE ALFA DEFENSINU LATERALAS PLUSMAS VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
Lateralas pliismas veiktspéjas raksturlielumi
Kliniskais pétTjums bija Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa prospektivs pétijums ar paraugiem, kas nemti
trijos (3) medicinas centros ASV ar lielu atkartotu operaciju daudzumu. Pétijuma tika ieklauti pacienti, kuriem ir veikta
pilniga cela un/vai gizas locitavas aizstasana, kam tika izvértéta iespéja veikt atkartotu operaciju.

Tika nemti paraugi kopa no vismaz 300 pacientiem, lidz tika panemti paraugi no vismaz 50 PLI pozitiviem (inficétiem)
pacientiem péc MSIS definéjuma. Paraugu apstrade, testésana atbilstosi apripes standartam un pétamas ierices
testésana notika vismaz divas (2) paraugu nemsanas vietas. Bija papildu vietas, kuras tika veikta paraugu nemsana un
testésana atbilstosi apripes standartam, tacu no tam paraugi tika nosatiti uz centralu laboratoriju, lai veiktu pétamas
jerices testésanu. Sie paraugi tika nos(titi no paraugu nemsanas vietas uz testéanas vietu, izmantojot kurjeru
pakalpojumus tai pasa diena vai nakamaja rita.

Péc paraugu sanemsanas laboratorija tiem tika veikta alikvota parbaude izmantosanai arsta norikotam diagnostiskam
parbaudém laboratorija, un paraugu atlikusas dalas tika izmantotas kliniska pétijjuma testésanai, izmantojot Synovasure
alfa defensinu lateralas plismas testu. Paraugi tika testéti, izmantojot Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testu,
ievérojot lietoSanas instrukcija noraditas testésanas un kvalitates kontroles procediras. Péc MSIS kritérijiem definéto PLI
diagnozi noteica neatkariga triju (3) arstu vértésanas komisija — arsti bija infekciju specialisti ar piek|uvi visiem pacientu
datiem, kas nepiecieSami kliniskas diagnozes noteik$anai (pieméram, pietiekami MSIS kritériji un pacientu slimibas
véstures). Vértésanas komisijai Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa rezultati bija dubultakloti.

Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa rezultati tika atseviski salidzinati ar katra pacienta klinisko diagnozi,
pamatojoties uz MSIS kritérijiem. Talak (1. tabula) ir paradita testa kliniska veiktspéja, kas aprékinata salidzinajuma ar
MSIS kritérijiem visiem prospektivajiem paraugiem. Ir ietverti paraugi ar >20 % atskaidijumu ar asinim.
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1. tabula. Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa kliniskas veiktsp&jas aprékini

Pozitivs Negativs
. . PLI pozitivs 51 6
Kliniska PLI d
fniska lagnoze PLI negativs 13 235
Jutigums 89,5 % (51/57) (78,5-96,0 %)
Specifiskums 94,8 % (235/248) (91,2-97,2 %)
Pozitiva paredzama 79,7 % (51/64) (67,8-88,7 %)

vértiba (PPV)
Negativa paredzama 97,5 % (235/241) (94,7-99,1 %)
vértiba (NPV)

Talak (2. tabula) ir paradita Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa kliniska veiktspéja, kas aprékinata
salidzinajuma ar MSIS kritérijiem, iznemot paraugus, kas atskaiditi ar >20 % asinu (RBC >1 000 000).

2. tabula. Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa kliniskas veiktspéjas aprékini, iznemot paraugus, kas atskaiditi
ar >20 % asinu (RBC >1 000 000)

Pozitivs Negativs
Kliniska PLI diagnoze PLI pozitivs 50 3
PLI negativs 13 222
Jutigums 94,3 % (50/53) (84,3-98,8 %)
Specifiskums 94,5 % (222/235) (90,7-97,0 %)
Pozitiva paredzama 79,4 % (50/63) (67,3-88,5 %)

vértiba (PPV)
Negativa paredzama 98,7 % (222/225) (96,2-99,7 %)
vértiba (NPV)

Piezime. RBC klatbatne koncentrdcija virs 1 miljona/ul, kas nozimé sinoviala skidruma parauga atSkaidijumu ar vairak neka 20 %
asinu sinoviala Skidruma parauga, var izraisit viltus negativus rezultatus.

Kliniska veiktspéja, kas aprékinata, izmantojot prospektivos datus, tika papildinata ar retrospektiviem pozitiviem
paraugiem, kas vélak panemti CD Laboratories. No 2017. gada 16. maija [1dz 2017. gada 31. augustam tika panemti

65 paraugi, kas noteikti ka pozitivi saskana ar modificétiem MSIS kritérijiem (23000 WBC, 280 % neitrofilu un pozitiva
kultdra), un Sie paraugi tika testéti, izmantojot Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testu. Talak (3. tabula) ir
paradita Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa pozitiva procentuala sakritiba (PPA) ar modificétajiem MSIS
kritérijiem, kas aprékinati no Siem retrospektivajiem pozitivajiem paraugiem.

3. tabula. Kliniskas veiktspé&jas aprékini visiem no retrospektivajiem pozitivajiem paraugiem
Pozitivs Negativs Kopa
PLI pozitivs 64 1 65

[ Pozitiva procentuala sakritiba (PPA) | 98,5 % (64/65) (91,7-100,0 %) |

lzmantojot paraugu prospektivo populaciju, kuriem RBC < 1 miljons $tnu/ul, tika veiktas kovariantu analizes, lai noteiktu
antibiotiku pastavigas lietosanas (4. tabula), iekaisigo slimibu véstures (5. tabula) un grampozitivu un gramnegativu
kultdru (6. tabula) potencialo ietekmi uz Synovasure alfa defensinu lateralas plismas testa klinisko veiktspéju. Talak
paraditi So analiZu rezultati. Papildu kovariantiem tika novértéts vecums, rase, dzimte, infekciju vésture, pretiekaisuma
medikamentu lietosana un skarta locitava. Netika novérotas nozimigas testa veiktspgjas atskiribas.
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4. tabula. Kovariantu analize, lai novértétu klinisko veiktspéju dalibniekiem ar antibiotiku
pastavigas lietoSanas vésturi un bez tas
Dalibnieki ar antibiotiku pastavigas lietoSanas vésturi

Jutigums 96,2 % (25/26) (80,4-99,9 %)
Specifiskums 92,3 % (12/13) (64,0-99,8 %)
Pozitiva paredzama o o
Vértiba (PPV) 96,2 % (25/26) (80,4-99,9 %)
Negativa paredzama 92,3 % (12/13) (64,0-99,8 %)

vértiba (NPV)
Dalibnieki bez antibiotiku pastavigas lietoSanas véstures

Jutigums 88,9 % (8/9) (51,8-99,7 %)
Specifiskums 92,3 % (60/65) (83,0-97,5 %)
Pozitiva paredzama o o
vértiba (PPV) 61,5 % (8/13) (31,6-86,1 %)
Negativa paredzama o . o
Vértiba (NPV) 98,4 % (60/61) (91,2-100,0 %)

5. tabula. Kovariantu analize, lai novértétu klinisko veiktspéju dalibniekiem ar iekaisigu slimibu vésturi un bez tas
Dalibnieki ar iekaisigu slimibu vésturi

Jutigums 92,3 % (12/13) (64,0-99,8 %)
Specifiskums 96,3 % (52/54) (87,3-99,5 %)
Pozitiva paredzama o o
vartiba (PPV) 85,7 % (12/14) (57,2-98,2 %)
Negativa paredzama o . o
Vértiba (NPV) 98,1 % (52/53) (89,9-100,0 %)
Dalibnieki bez iekaisigu slimibu véstures
Jutigums 95,0 % (38/40) (83,1-99,4 %)
Specifiskums 93,9 % (170/181) (89,4-96,9 %)

Pozitiva paredzama
vértiba (PPV)
Negativa paredzama
vértiba (NPV)

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

98,8% (170/172) (95,9-99,9%)

6. tabula. Kovariantu analize, lai novértétu klinisko veiktspéju dalibniekiem ar grampozitivu un gramnegativu kultdru
Grampozitiva kultara

Jutigums 90,6 % (29/32) (75,0-98,0 %)
Specifiskums 91,3 % (21/23) (72,0-98,9 %)
Pozitiva paredzama o o
vértiba (PPV) 93,5 % (29/31) (78,6-99,2 %)
Negativa paredzama o 9 o
Vartiba (NPV) 87,5 % (21/24) (67,6-97,3 %)
Gramnegativa kultdra
Jutigums 85,7 % (6/7) (42,1-99,6 %)
Specifiskums Nav aprékinams
Pozitiva paredzama 100,0 % (6/6) (54,1-100,0 %)

vértiba (PPV)

Negativa paredzama o o
Vértiba (NPV) 0,0 % (0/1) (0,0-97,5 %)
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Precizitate

Precizitates pétijums tika veikts trijas (3) aréjas laboratorijas vismaz piecas (5) dienas, katra tris (3) operatori, 3 cikli
diena, 18 akloti paraugi katra cikl3, kas sastav no diviem Iidz ¢etriem (2—4) aklotiem katra parauga replikatiem. Visi
paraugi tika testéti viena iedobé. Katra cikla iedobé tika iekJauti negativi un pozitivi kontrolmateriali. Talak paraditi

rezultati.

7. tabula. Visu precizitates panela dalibnieku procentuali pozitivie un procentuali negativie rezultati

Paraugs

% pozitivi

95 % Cl

% negativi

95%Cl

Negativs

1,0% =4/403

(0,3%, 2,5 %)

99,0 % = 399 / 403

(97,5 %, 99,7 %)

Augsti negativs

9,9 % =40/ 404

(7,2 %, 13,2 %)

90,1% =364 / 404

(86,8 %, 92,8 %)

RobeZvértiba

49,9 % = 202 / 405

(44,9 %, 54,9 %)

50,1 % = 203 / 405

(45,1 %, 55,1 %)

Zemi negativs

79,7 % = 321/ 403

(75,4 %, 83,5 %)

20,3 % = 82/ 403

(16,5 %, 24,6 %)

Pozitivs

96,0 % = 388 / 404

(93,6 %, 97,7 %)

4,0%=16/404

(2,3%, 6,4 %)

Augsti pozitivs

98,5 % = 396 / 402

(96,8 %, 99,5 %)

1,5%=6/402

(0,5%,3,2%)

Traucéjosas vielas

Tika testéti endogéni traucéjumi no dabiskas izcelsmes vielam, kas atrodamas pacientu paraugos. Tika testéti ar
eksogéni traucéjumi, ko izraisa materiali, kas pacientu paraugos radusies locitavas protézes implantata dé|. Talak
paraditi rezultati.

8. tabula. Traucéjumu testésanas rezultati

Viela Koncentracija, ar kuru iericei netiek uzraditi traucéjumi
Reimatoidais faktors 300 1U
Bilirubins (nekonjugéts) 20 mg/dl
Bilirubins (konjugéts) 29 mg/dl

Triglicerids (TG) 418 mg/d|
Hemoglobins pilnasinis 12,1 g/dl
Hemoglobins lizétas asinis 8,7 g/dl
Hialuronskabe (HA) 8 mg/ml
Metala jonu kobalts 150 mg/I
Metala jonu hroms 150 mg/I
Metala jonu titans 150 mg/I
Kaulu cements 10 mg/ml
UHMWPE 10 mg/ml

Piezime. Par visam sudzibam attieciba uz izstradajumu ir jazino “Zimmer Biomet”, stot veidlapu Product Experience Report
(Izstradajuma pieredzes zinojuma) (veidlapa Nr. GBLFO4001) uz adresi: product.experience@zimmerbiomet.com. Par nopietnam
nevélamam blakusparadibam ir jazino tas attiecigas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura gadijums ir noticis.
Veselibas apripes specialistiem, lietotajiem un pacientiem ir jazino par aizdomam par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici,
informéjot RaZotaju vietné www.zimmerbiomet.com, vai ari vietéjo “Zimmer Biomet” izplatitaju, ka ari kompetento iestadi,
veselibas ministriju vai norikoto agentiru valsti, kura noticis iespéjamais nopietnais incidents. Pacientiem Australija jaapmeklé
Arstniecibas pre¢u administracijas (Therapeutic Goods Administration — TGA) timek|vietne: https://www.tga.gov.au

Ja jums ir radusies papildu jautajumi, sazinieties ar “Zimmer Biomet” pa talruni. ASV zvaniet pa talruni 1-800-348-2759. Zvaniem
arpus ASV, izmantojiet starptautisko piekluves kodu +1-574-267-6131.

Ja jums ir radusies papildu jautajumi, sazinieties ar “Zimmer Biomet” pa talruni. +1-800-348-2759 vai +1-800-253-6190.

Synovasure® ir uznémuma “Zimmer Biomet Holdings Inc.”, kas ir “Zimmer Holdings Inc.”
tiestbu parnémeéjs, precu zime.
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ParskatiSanas vésture

Versija Spéka no Izmainas kops iepriekséjas versijas
e Atjauninats pazinojums par paredzéto lietojumu atbilstosi ES IVDR 2017/746 prasibam.
e Atjauninatas prasibas konkrétas valstis atbilstosi ES IVDR 2017/746 prasibam.
e Sadala “KOMPLEKTACIJA IEKLAUTIE REAGENTI UN MATERIALI” pievienota informacija par
2023. . lietoSanas pamacibu.
8 oktobris e Atjauninati simboli, simbolu skaidrojums saskana ar ES IVDR 2017/746 prasibam. CE zime
papildinata ar CE numuru.
e Pievienota piezime lietotdjiem ar “Zimmer Biomet” kontaktinformaciju stdzibu/problému
zinosanai.
e Pievienota sadala par parskatisanas vésturi.
9 2024 e Jauna redakcija, lai labotu drukas klidu Synovasure alfa defensinu lateralas plismas
. g. augusts . _. . ~
veiktsp&jas raksturlielumu sadala.

Simbolu skaidrojums

RE

M

IS

IFUs, Patents &
$Symbol Glossary

http:/labeling.zimmerbiomet.com

Vienibas numurs

Uzglabasanas
temperatura

Deriguma termins

Saturs paredzéts <n>

testiem bridinajumi
Neizmantot atkartoti T Daudzums
Testésana pacienta .

P Nesterils

tuvuma (tikai ES)

LietoSanas instrukcija

Partijas numurs

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Eiropas Savieniba

Mediciniska ierice lietosanai
in vitro diagnostika

Piesardzibas pasakumi /

o -l M -
>EbERLE

CE markéjums lietosanas instrukcija (IFU) nav derigs, ja uz izstradajuma etiketes nav CE markéjuma.

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

Claymont, DE 19703 USA

€ CE zime ir spéka tikai tad, ja ta ir drukata
uz izstradajuma markéjuma.
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