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Testovacia suprava alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure®

Na diagnostické poufZitie in vitro
Upozornenie: Federdlne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekara alebo na lekérsky predpis.

Pred pouzitim produktu su pouZivatelia povinni si preéitat cely pribalovy letak. Pri vykonavani testu pozorne
dodrziavajte pokyny. V opaénom pripade mézu byt vysledky testu nepresné.

OBMEDZENIA
Tento test nebol overeny na poufitie v populcii pacientov bez tplnej nahrady kibu. Tento test je len na lekérsky predpis.

NAZOV A URCENE POUZITIE

Testovacia sUprava alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure® je kvalitativny, vizualne Citatelny
imunochromatograficky test uréeny na detekciu proteinov reagujucich na ludského hostitela, alfa defenzinov 1-3,

v synovialnej tekutine dospelych s iplnou nahradou kibu, ktori sa hodnotia na Ggely revizneho zakroku. Vysledky
testovacej stpravy alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure® st uréené na poutZitie spolu s inymi klinickymi
a diagnostickymi nalezmi na pomoc pri diagnéze periprotetickej infekcie kibov (PJI). Testovacia stiprava alfa defenzinu
s laterdlnym prietokom Synovasure nie je ur¢ena na identifikaciu etiologie alebo zavaznosti PJI.

Kontrolna stprava alfa defenzinu Synovasure sa pouZiva s testovacou supravou alfa defenzinu s lateralnym prietokom
Synovasure ako vzorka na kontrolu kvality na monitorovanie vykonu a spolahlivosti testovacej sipravy alfa defenzinu
s laterdlnym prietokom Synovasure. Testovacia stprava alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure a kontrolna
sUprava alfa defenzinu Synovasure si neautomatizované.

SPECIFICKE POZIADAVKY KRAJINY
Tento test bol zaradeny do kategoérie stredne komplexnych testov CLIA v Spojenych Statoch a je len na lekdrsky predpis.

Testovacia sUprava alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure a kontrolna stprava alfa defenzinu Synovasure st
v Kanade a Australii uréené na laboratérne poutzitie.

V Eurdpskej Unii su testovacia suprava alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure a kontrolna stprava alfa
defenzinu Synovasure uréené na laboratdérne poufzitie v klinickom laboratériu laboratérnymi pracovnikmi a tieZ na
testovanie v blizkosti pacienta na ortopedickych klinikdch pouzivatelmi v prostredi beznej odbornej starostlivosti a na
operacnych salach pouzivatelmi v prostredi starostlivosti o pacientov v stave ohrozenia Zivota.

Tento test je uréeny len na profesionalne pouZitie vo vietkych krajinach mimo Spojenych statov, Eurdpskej Unie, Kanady
a Australie.

PRINCIPY TESTU

Testovacia sUprava alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure je imunotest na stanovenie hladin alfa defenzinov
v synovidlnej tekutine pacientov s potencidlnou PJI. Alfa defenziny su antibakterialne peptidy uvolfiované aktivovanymi
neutrofilmi v reakcii na infekciu. Testovaci systém tvori pomdcka na jedno poufZitie, injekéna liekovka so stanovenym
objemom dilu¢ného timivého roztoku, pipeta Microsafe® na jedno pouZitie a nadobka na vzorku.

Kazda pomdcka obsahuje reagenény prazok so vsetkymi déleZitymi zlozkami testu. Riedenie sa vykonava odberom
vzorky z aspirovanej vzorky synovialnej tekutiny s pouZitim pipety Microsafe na jedno pouZitie a prenesenim vzorky do
vopred nameraného dilu¢ného timivého roztoku. Potom sa do testovacej pomdcky pridaju tri (3) celé, volne odkvapnuté
kvapky zriedenej vzorky, ¢im sa zac¢ne proces testovania. Bunkovy materidl sa vyberie pomocou prvej vlozky. Roztok
potom prechadza do timivej vlozky a zmieSava sa so zlatym konjugatom, ktory bol oznaceny pomocou protilatky proti
alfa defenzinu. Testovacia zmes potom prechadza cez testovaciu Ciaru a kontrolna ¢iaru. Ak je hladina alfa defenzinu

vo vzorke vacsia ako hrani¢na koncentracia, vytvori sa Ciara s vysledkom testu (,T“). Kontrolna ¢iara (,,C“) sa vytvori na
potvrdenie, Ze roztok riadne presiel cez pomdcku. Vysledky sa daju od¢itat v éasovom obdobi od 10 do 20 minut.

UPOZORNENIA, BEZPECNOSTNE OPATRENIA A OBMEDZENIA
e Tento test je uréeny na diagnostické poufZitie in vitro. Vysledky testu by sa mali vyuZivat v spojeni s inymi klinickymi
a diagnostickymi ndlezmi ako pomdcka pri diagnostike PJI.
e Nedodrzanie uvedenych pokynov méze viest k nepresnym vysledkom.
o Vietky komponenty testovacej stipravy pouZite len raz a spravne ich zlikvidujte. Ziadne testovacie komponenty
NEPOUZIVAITE opakovane.
e Tento vyrobok je nesterilny a NESMIE sa umiestriovat do sterilnych poli.
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Tato suprava bola vyvinuta len na poufZitie s Cerstvo odobratou synovialnou tekutinou. PouZitie tejto testovacej
supravy s akymkolvek inym typom vzorky moze viest k nepresnym vysledkom testu. PoufZitie synovialnej tekutiny
zriedenej fyziologickym roztokom, krvou, kontrastnou latkou alebo inymi latkami vstreknutymi do kibu méze viest
k falosne negativnemu vysledku. Pritomnost éervenych krviniek (RBC) vo vzorke synovidlnej tekutiny v koncentracii
prevy3ujlcej 1 milion/ul méze viest k falosne negativnemu vysledku. Tato koncentracia zodpoveda zriedeniu
vzorky synovidlnej tekutiny s viac ako 20 % krvi.

Tento test by sa mal pouzivat len u pacientov s tplnou kibovou protézou.

Spravnost vysledkov testu bola overena len pre stavy posudzované na zaklade kritérii organizacie Musculoskeletal
Infection Society (MSIS).

Znizenie citlivosti testu (zvySenie pravdepodobnosti faloSne negativneho vysledku) bolo pozorované v pritomnosti
sinusového traktu spojeného s protézou. KedZe pritomnost sinusového traktu je definitivnym dékazom PJI,
poufitie tohto testu sa za tychto okolnosti NEODPORUCA.

Falo$ne pozitivne vysledky boli hlasené v pritomnosti metaldzy.

Negativny vysledok testu NEVYLUCUJE moznost infekcie.

Synovialna tekutina ziskana v kratko po sebe nasledujdcich aspiracidch moéze viest k falosne negativnemu vysledku
pre nedostatok vytvoreného alfa defenzinu.

Tento test NIE JE urceny na pouZitie na stanovenie nacasovania na reimplantéciu v dvojfazovych postupoch.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA &

Pouzité testovacie supravy alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure sa povaZuju za potencidlne
biologické nebezpecenstvo a mali by sa likvidovat v stlade s miestnymi, $tatnymi a federdlnymi poziadavkami na
likvidaciu odpadu.

So vietkymi vzorkami a odpadovym materidlom zaobchadzajte tak, ako keby mohli $irit infekciu. Dodrziavajte
bezpeénostné pokyny, ako napriklad pokyny uvedené v dokumente CDC/NIH Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Biologicka bezpe¢nost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratériach) [1], v
dokumente CLSI M29-A4 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrana
laboratérnych pracovnikov pred infekciami ziskanymi pri praci) [2] alebo v inych vhodnych usmerneniach.

Pri manipuldcii so vzorkami pacientov a ich testovani pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (OOP)
(okrem iného) vratane jednorazovych nepudrovanych rukavic a laboratérnych plastov. Chrarite si pokozku, o¢i

a sliznice. Pri manipuldcii s ¢inidlami alebo vzorkami si pravidelne vymienajte rukavice.

DodrZiavajte bezpecnostné postupy vasej institucie pre manipuldciu s biologickymi vzorkami.

Flasti¢ka s kvapkadlom, ktora je sicastou tejto sipravy, obsahuje diluény timivy roztok. Diluény timivy roztok
obsahuje konzervaénu latku, ktora méze spdsobit alergickd koznu reakciu. Nevdychujte hmlu alebo vypary. Méze
spOsobit podrazdenie pokozky, oéi a dychacich ciest. Kompletna karta bezpe¢nostnych tdajov je k dispozicii na
adrese www.cddiagnostics.com.

DODANE CINIDLA A MATERIALY

REF 00-8888-125-05 Testovacia suprava alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure Mnoistvo

[aTY]

e Navod na poutzitie - 1
e InStruktainy letdk -

e REF P50023 Testovacia pomécka 5
Uzavreté vrecko obsahujlce potiahnutd membranu s testovacou ciarou

s protildtkou proti alfa defenzinu a kontrolnou ¢iarou s mysimi protilatkami,
vlozku so zlatymi ¢asticami potiahnutu protildtkou proti alfa defenzinu, viozku
s timivym roztokom pre vzorku a vlozku na odber bunkového materialu
vloZenu v uzavretom ochrannom plastovom obale vo vrecku s desikantom.

e REF P50024 Suprava na pripravu vzorky 5
Uzavreté vrecko obsahujuce nasledujlce polozky:

- 1 REF P50025 Flasticka na riedenie vzorky (vopred naplnena
fosfatovym timivym roztokom, vo flasticke s kvapkadlom)

- 2 pipety Microsafe® na jedno pouZitie

- 1 nadobka na vzorku

Dostupné aj v mnoZstve 1 (REF 00-8888-125-01); v mnoZstve 10 (REF 00-8888-125-10); v mnoZstve 30 (REF 00-8888-125-30)
v zdvislosti od schvdlenia registrdcie regulacnymi organmi danej krajiny.

POZNAMKA: Pomécky ani komponenty testu NEZAMIENAJTE s inymi poméckami & komponentmi zo suprav s ingmi &islami Sari.
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SKLADOVANIE, MANIPULACIA A STABILITA CINIDLA

Tento test by sa mal vykonavat pri izbovej teplote (12 a# 25 °C). NEPOUZIVAIJTE mimo tohto rozsahu.
Odporucana teplota skladovania testovacej supravy je 2 az 30 °C a plati do datumu exspirdcie uvedeného na stitku
na obale.

Pred pouZitim vidy skontrolujte datum exspiracie a NEPOUZIVAJTE ¢inidla po datume exspiracie vytlaéenom

na stitku na obale.

Vyhnite sa skladovaniu akychkolvek materidlov v blizkosti vykurovacich alebo chladiacich otvorov alebo na
priamom slne¢nom svetle.

NEOTVARAJTE obal vrecka, kym nie je vzorka pripravena na testovanie. Po otvoreni obalu vrecka by sa mala
pomécka pouZit ¢o najskér.

Vykon testovacej supravy alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure bol stanoveny s pouZitim vzoriek
synovidlnej tekutiny odobratych podla Standardnych postupov poskytovania zdravotnej starostlivosti aspiraciou
synovidlnej tekutiny do polypropylénovej injek¢nej striekacky a jej prenesenim do polyetyléntereftalatovej (PET)
skimavky bez prisad (napr.: skimavka s ¢irym vrchom a ¢ervenym uzdverom). Ak sa vyZzaduje preprava vzoriek,
odporucda sa preprava kuriérom este v ten isty deri alebo cez noc.

Vzorky synovidlnej tekutiny su stabilné az sedem (7) dni pri teplote 4 az 32 °C. Nevhodny odber, preprava alebo
skladovanie vzoriek mdzu nepriaznivo ovplyvnit vysledky testu.

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU SUPRAVY

Casovat

DOPLNKOVE MATERIALY

Kontrolna suprava alfa defenzinu Synovasure REF 00-8888-125-02
Pre testovaciu supravu alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure su k dispozicii externé pozitivne
a negativne kontroly

POSTUP POUZITIA TESTOVACEJ SUPRAVY ALFA DEFENZINU S LATERALNYM PRIETOKOM SYNOVASURE
Pred vykonanim testu si precitajte nasledujuci kontrolny zoznam

1.

Otvorte Skatulu supravy a skontrolujte jednotlivé komponenty. Pred pouZzitim skontrolujte datum exspirdcie.
NEPOUZIVAITE testovacie stpravy po datume exspiracie vytlatenom na $katuli. Ak bol niektory z komponentov
poskodeny, zvolte na testovanie novy komponent.

2. Test sa musi vykonat na rovnom, stabilnom povrchu v priestore s dostatoénym osvetlenim.

3. Test vykonajte pri izbovej teplote 12 °C az 25 °C.

4. Uistite sa, Ze je k dispozicii ¢asovac a je nastaveny na 10 minut.

5. Kontrolna stprava alfa defenzinu Synovasure (00-8888-125-02) by sa mala pouZzivat v stlade s miestnymi
poZiadavkami.

Krok | Pokyny Znazornenie

1 Zo $katule supravy Synovasure vyberte jedno (1) biele vrecko a jedno

(1) strieborné vrecko. Ak stiprava nebola skladovana pri izbovej
teplote, nechajte vrecka dosiahnut izbovu teplotu. d Synovasure |
o Biele vrecko - testovacia pomdcka
o 1pomdcka Synovasure
e Strieborné vrecko — sUprava na pripravu vzorky
o 1 ndadobka na vzorku
o 2 pipety Microsafe®
o 1 flasticka na riedenie vzorky

Otvorte balenie strieborného vrecka so sipravou na pripravu vzorky. \
Aspirovana synovialna tekutina musi byt v nadobe, ktora umozriuje -

odber vzoriek pomocou pipety Microsafe® alebo piestovej pipety. . ;

V suprave na pripravu vzorky je k dispozicii nddobka na vzorku.
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3 Riedenie: Odstrante fialovy uzaver z flasticky s kvapkadlom a odlozte
ho nabok. Na ziskanie synovidlnej tekutiny na riedenie pouZite pipetu ‘

Microsafe®. Drite pipetu Microsafe® vodorovne a prilozte Spicku

pipety Microsafe® k vzorke synovidlnej tekutiny. Kapildrnym

posobenim sa vzorka automaticky vtiahne po Ciernu ciaru naplnenia

a zastavi sa. Po¢as odberu vzorky NESTLACAJTE pipetu. NESTLREAT—P ®

POZNAMKA 1: Na ziskanie vzorky sa méZe pousit piestovd pipeta
nastavend na 15 ul, ak je k dispozicii.

POZNAMKA 2: NEZAKRYVAIJTE vetracie otvory pri Ciernej Ciare naplnenia.
Nechajte tekutinu vyplnit ¢iaru a potom pokracujte. Ak nie je mozné ziskat
synovidlnu tekutinu z nadoby, v ktorej sa nachddza synovidlna tekutina,
preneste malé mnoZstvo tekutiny do priloZenej nddobky na vzorku. Odber
vzorky z vysoko viskdznych vzoriek synovidlnej tekutiny méZe trvat dlhsie. Ciema giara napinenia
Ak prvd pipeta nie je schopnd ziskat synovidlnu tekutinu, zlikvidujte ju
a pouZite druhu dodanu pipetu.

*4

4 Po ziskani synovidlnej tekutiny preneste tekutinu do vopred naplnenej
flasticky s kvapkadlom. Vyplachnite pipetu Microsafe v predplnene;j
flasticke s kvapkadlom stla¢enim a uvolnenim balénika na konci pipety
Microsafe pat(5)-krat, aby sa vytladila viskdzna synovialna tekutina.
Znovu naplrite flasticku s kvapkadlom a premiesajte jemnym
prevracanim.

POZNAMKA: V tomto okamihu je vhodné baldnik stlacit, aby sa obsah
uplne preniesol.

5 Otvorte balenie bieleho vrecka s testovacou pomdckou. Ak vrecko nie —

je neporusené, NEPOUZIVAITE ho. Pomdcku polozte na rovny povrch. {—J
Odstrarite priehladny uzaver z flasticky s kvapkadlom. Drzte flasticku ‘
s kvapkadlom vo vertikdlnej polohe (90°) a nadavkujte tri (3) pIné,
volne padajuce kvapky zriedenej vzorky synovidlnej tekutiny do jamky 7]
na vzorku na testovacej pomocke. Pomdcka musi zostat poéas
postupu na rovnom povrchu. T —

6 Monitorujte pomdcku, aby ste sa uistili, Ze vzorka preteka cez
zobrazovacie okienko (pozadie by sa malo zmenit na ¢ervenoruzové
a nakoniec by sa malo vyc¢istit).

Ak cez zobrazovacie okienko nepreteka Ziadna vzorka, je
pravdepodobné, Ze do pomécky nebol pridany dostato¢ny objem
vzorky. Zopakujte testovanie s pouZitim novej pomocky. MéZe sa
pouzit predtym pripravena flasticka na riedenie. Opakované
testovanie sa musi vykonat do $tyroch (4) hodin.

7 Nechajte test nerusene prebiehat desat (10) mindt. Vysledky mozno
odcitat 10 aZz 20 minut po preneseni vzorky do jamky na vzorku.
Vysledky testu interpretujte podla popisu v ¢asti , Interpretacia
vysledkov testu“. Vysledky testu NEODCITAVAJTE neskér ako po

20 minutach. Ked'sa pozadie zobrazovacieho okienka vycisti, zobrazi
sa Cervenoruzova kontrolna ciara. Kontrolna Ciara [C] je najvrchnejsia
¢iara v testovacom kandli.

POSTUP POUZITIA KONTROLNEJ SUPRAVY ALFA DEFENZINU SYNOVASURE
Externé kontroly by sa mali vykonavat v silade s usmerneniami alebo poZiadavkami miestnych, Statnych a/alebo
federalnych predpisov alebo predpisov akreditacnych organizacii. Odporuca sa, aby kontroly vykonal novy pouzivatel na
posudenie sposobilosti, pri pouZiti novej SarZe supravy alebo pri prijati novej zasielky suprav, a ak podmienky skladovania
materialu koliSu mimo stanovenych limitov.

1. Pripravte kontroly podla ndvodu na pouZitie, ktory je su¢astou kontrolnej siipravy alfa defenzinu Synovasure.

2. Vykonajte kontroly ako klinické vzorky podla vyssie uvedenych pokynov pre testovaciu supravu alfa defenzinu

s lateralnym prietokom Synovasure.
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INTERNA KONTROLA KVALITY: V kazdej testovacej pomdcke je zabudovana ¢iara kontroly procesu (,,C), ktora
preukazuje spravny prietok tekutiny pomockou.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Poznamka: Alfa defenzin je na pomécke znazorneny ako ,,T“. Intenzita Ciar kontroly pomdcky a vysledku testu sa moze
lisit. Akakolvek Uplna ¢ervenkasto-ruZova ¢iara bez ohladu na jej intenzitu ¢&i velkost sa povaZuje za Ciaru. Test
NEINTERPRETUJTE neskéor ako po dvadsiatich (20) minttach.

Negativny: NEGATIVNYM vysledkom testu alfa defenzinov je pritomnost SAMOTNEJ &ervenkasto-ruzovej kontrolnej
¢iary pomdcky (C) bez ¢iary vysledku testu (T) po uplynuti desiatich (10) minit. Pritomnost kontrolnej ¢iary znamena,
Ze test je platny.

Pozitivny (nie negativny): POZITIVNYM vysledkom testu alfa defenzinov je pritomnost ¢ervenkasto-ruzovej kontrolnej
¢iary pomocky (C) AKO AJ ¢ervenkasto-ruzovej iary vysledku testu (T). Pritomnost kontrolnej éiary znamena, Ze test je
platny.

Neplatny test: Pred odcCitanim ciary vysledku testu skontrolujte, ¢i sa vytvorila kontrolna ¢iara pomocky s oznac¢enim ,,C“.
Ak sa kontrolna ¢iara pomdcky neobjavi, testovacia Ciara sa nevytvori Gplne alebo sa pozadie nevycisti, test je neplatny

a vysledky sa nesmu pouZivat. Test by sa mal zopakovat s pouzitim novej pomécky. MézZe sa pouzit predtym pripravena
flasti¢ka na riedenie. Opakované testovanie sa musi vykonat do $tyroch (4) hodin.

Priklady vysledkov
Platny test Neplatny test

Synovasure Synovasure
yefensi fonsi

VA v/ @ Z) 7 Z v/

Neazivy = i Pestivny it enigne sancoist
nevytvori

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ALFA DEFENZINU S LATERALNYM PRIETOKOM SYNOVASURE

Charakteristiky vysledkov lateralneho prietoku

Klinicka studia bola perspektivnou studiou testu alfa defenzinu Synovasure s lateralnym prietokom so vzorkami
odobratymi v troch (3) zdravotnickych strediskach v USA s vysokym objemom reviznych zakrokov. Do Studie boli
zaradeni pacienti s Gplnou nahradou kolenného a/alebo bedrového kibu, ktori boli vyhodnoteni ako kandidati na revizny
chirurgicky zakrok.

Vzorky sa odobrali od najmenej celkom 300 pacientov, kym sa ziskali vzorky od najmenej 50 pacientov s pozitivnym PJI
(infikovanych) v zmysle definicie podla MSIS. Spracovanie vzorky, testovanie standardu starostlivosti a testovanie
vySetrovacieho zariadenia sa uskutocnili minimalne na dvoch (2) zbernych miestach. Evidované boli aj dalSie strediska,
ktoré vykonavali odber vzoriek a testovanie Standardu starostlivosti, tieto vSak vzorky preniesli do centralneho
laboratdria na ucely skiimania testovacich pomocok. Tieto vzorky sa prepravili z odberného miesta na miesto testovania
prostrednictvom kuriéra v ten isty den alebo do dalSieho dna.

Po prijati do laboratéria sa vzorky najprv alikvotne rozdelili na poufzitie pri diagnostickych laboratérnych testoch
nariadenych lekarom a zvy$na ¢ast vzoriek sa pouZila na testovanie v klinickych skidskach pomocou testu alfa defenzinu
s lateralnym prietokom Synovasure. Vzorky sa testovali pomocou testu alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure
na zaklade postupov testovania a kontroly kvality definovanych v pribalovom letdku. Diagndéza PJI definovana kritériami
MSIS bola urcend nezévislou komisiou troch (3) posudkovych lekarov Specializujucich sa na infekcie, ktori maju pristup
ku vSetkym potrebnym Gdajom o pacientovi na ucely klinickej diagnostiky (napr. dostatocné kritéria MSIS a anamnéza
pacienta). Posudkova komisia bola zaslepena na vysledky vysledkov testu alfa defenzinu s lateralnym prietokom
Synovasure.
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Vysledky testu alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure sa porovnavali samostatne s klinickou diagnézou pre
kazdého pacienta na zaklade kritérii MSIS. Klinicky vykon testu vypocitany podla kritérii MSIS pre vSetky perspektivne
vzorky je uvedeny nizsie (tabulka 1). Patria sem vzorky s > 20 % riedenim krvou.

Tabulka 1: Odhady klinického vykonu testu alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure
Pozitivny | Negativny

Klinickd diagndza PJI PJl pozitivne 51 6
PJI negativne 13 235
Citlivost 89,5 % (51/57) (78,5 % — 96,0 %)
Specifickost 94,8 % (235/248) (91,2 % — 97,2 %)
PPV 79,7 % (51/64) (67,8 % — 88,7 %)
NPV 97,5 % (235/241) (94,7 % — 99,1 %)

Klinicky vykon testu alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure vypocitany na zaklade kritérii MSIS s vyla¢enymi
vzorkami zriedenymi > 20 % krvi (RBC > 1 000 000) je uvedeny nizsie (tabulka 2).

Tabulka 2: Odhady klinického vykonu testu alfa defenzinu s lateralnym prietokom Synovasure s vylicenim vzoriek
zriedenych > 20 % krvi (RBC > 1 000 000)

Pozitivny | Negativny
Klinickd diagndza PJI PJI pozitivne 50 3
PJI negativne 13 222
Citlivost 94,3 % (50/53) (84,3 % — 98,8 %)
Specifickost 94,5 % (222/235) (90,7 % — 97,0 %)
PPV 79,4 % (50/63) (67,3 % — 88,5 %)
NPV 98,7 % (222/225) (96,2 % — 99,7 %)

Pozndmka: Pritomnost RBC vys$ia ako 1 milién/ul, &o predstavuje zriedenie vzorky synovidlnej tekutiny s viac ako 20 %
krvi vo vzorke synovidlnej tekutiny, méZe viest k falosne negativnym vysledkom.

Klinicky vykon odhadnuty na zaklade perspektivnych ddajov bol doplneny o retrospektivne pozitivne vzorky, ktoré

sa postupne zbierali v laboratdridch CD. Od 16. maja 2017 do 31. augusta 2017 sa zozbieralo a otestovalo pomocou
testu alfa defenzinu s laterdinym prietokom Synovasure 65 vzoriek, ktoré boli oznacené ako pozitivne na zaklade
modifikovanych kritérii MSIS (= 3000 WBC, > 80 % neutrofilov a pozitivne na kultdru). Kladna percentuélna zhoda (PPA)
testu alfa defenzinu Synovasure s lateralnym prietokom s modifikovanymi kritériami MSIS odhadovanymi z tychto
retrospektivnych pozitivnych vzoriek je uvedena nizsie (tabulka 3).

Tabulka 3: Odhady klinického vykonu pre vsetky retrospektivne pozitivne vzorky
Pozitivny Negativny Celkom
PJI pozitivhe 64 1 65

[ Kladna percentualna zhoda (PPA) | 98,5 % (64/65) (91,7 % — 100,0 %) |

S pomocou perspektivnej populdcie vzoriek s RBC < 1 milién buniek/ul sa vykonali analyzy kovaridtov, aby sa stanovil
potencialny dopad pokracujiceho uZivania antibiotik (tabulka 4), histdria zdpalovych ochoreni (tabulka 5) a grampozitivnej
a negativnej kultury (tabulka 6) na klinicky vykon testu alfa defenzinu s laterdlnym prietokom Synovasure. Vysledky tychto
analyz su uvedené nizsie. Medzi dalSie hodnotené kovariaty patrili vek, rasa, pohlavie, anamnéza infekcii, uzivanie
protizapalovych liekov a postihnuty kib. Neboli pozorované iadne vyznamné rozdiely vo vykone testu.

Tabulka 4. Analyza kovariatov pre odhad klinického vykonu u 0s6b s prebiehajlcou histériou uZivania antibiotik a bez nej

Subjekty s prebiehajicou histériou uZivania antibiotik
Citlivost 96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)
épecifickost’ 92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)
PPV 96,2 % (25/26) (80,4 % — 99,9 %)
NPV 92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)
Subjekty bez prebiehajiicej histdrie uZivania antibiotik
Citlivost 88,9 % (8/9) (51,8 % — 99,7 %)
Specifickost 92,3 % (60/65) (83,0 % — 97,5 %)
PPV 61,5 % (8/13) (31,6 — 86,1 %)
NPV 98,4 % (60/61) (91,2 % — 100,0 %)
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Tabulka 5. Analyza kovariatov pre odhad klinického vykonu u 0s6b s anamnézou zapalovych ochoreni a bez nej
Osoby s anamnézou zapalovych ochoreni

Tabulka 6. Analyza kovariatov

Presnost

Citlivost

92,3 % (12/13) (64,0 % — 99,8 %)

Specifickost

96,3 % (52/54) (87,3 % — 99,5 %)

PPV

85,7 % (12/14) (57,2 % — 98,2 %)

NPV

98,1 % (52/53) (89,9 % — 100,0 %)

Osoby bez anamnézy zapalovych ochoreni

Citlivost

95,0 % (38/40) (83,1 % — 99,4 %)

Specifickost

93,9 % (170/181) (89,4 — 96,9 %)

PPV

77,6 % (38/49) (63,4 % — 88,2 %)

NPV

98,8 % (170/172) (95,9 % — 99,9 %)

pre odhad klinického vykonu u 0s6b s grampozitivhou a

Grampozitivna kulttra

Citlivost

90,6 % (29/32) (75,0 % — 98,0 %)

Specifickost

91,3 % (21/23) (72,0 % — 98,9 %)

PPV

93,5 % (29/31) (78,6 % — 99,2 %)

NPV

87,5 % (21/24) (67,6 % — 97,3 %)

Gramnegativna kultura

Citlivost

85,7 (6/7) (42,1 % — 99,6 %)

Specifickost

Neodhadnutelné

PPV

100,0 % (6/6) (54,1 % — 100,0 %)

NPV

0,0 % (0/1) (0,0 % — 97,5 %)

gramnegativnou kultirou

Stadia presnosti sa realizovala v troch (3) externych laboratériach po¢as minimélne piatich (5) dni s tromi (3) operatormi
na jedno pracovisko, 3 sériami za der a 18 zaslepenymi vzorkami na sériu pozostavajlcimi z dvoch az Styroch (2 — 4)
zaslepenych duplikatov kazdej vzorky. VSetky vzorky boli testované v singlete. Kazdy pokus obsahoval negativne

a pozitivne kontroly v singlete. Vysledky su uvedené nizsie.

Tabulka 7: Percento pozitivnych a percento negativnych vysledkov pre vietkych ¢lenov komisie na hodnotenie presnosti

95 % Cl

% negativnych

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 %)

Vzorka % pozitivnych

Negativna 1,0 % = 4/403

Vysoko negativna 9,9 % = 40/404
Hrani¢na 49,9 % = 202/405
Nizko pozitivha 79,7 % = 321/403
Pozitivha 96,0 % = 388/404
Vysoko pozitivha 98,5 % = 396/402

(96,8 %, 99,5 %)

1,5 % = 6/402

(0,5 %, 3,2 %)

Interferujuce latky

Testovali sa endogénne interferencie z prirodzene sa vyskytujucich latok nachadzajlcich sa vo vzorkach pacientov.
Testovali sa aj exogénne interferencie pochddzajuce z materidlov ndjdenych vo vzorke pacienta v désledku pritomnosti
protetického klbového implantatu. Vysledky st uvedené nizsie.

Tabulka 8: Vysledky testov interferencii

. Koncentracia, pri ktorej pomocka nevykazuje
Litka Ziadne interferencie

Reumatoidny faktor 300 IU

Bilirubin (nekonjugovany) 20 mg/dl

Bilirubin (konjugovany) 29 mg/dl

Triglyceridy (TG) 418 mg/dI
Hemoglobin v plnej krvi 12,1 g/dl
Hemoglobin v lyzovanej krvi 8,7 g/dl
Kyselina hyalurénova (HA) 8 mg/ml

16n kovu kobalt 150 mg/|

16n kovu chrém 150 mg/|

16n kovu titdn 150 mg/|

Kostny cement 10 mg/ml

UHMWPE 10 mg/ml
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Poznamka: Akékolvek staznosti tykajlice sa vyrobkov ozndmte spolognosti Zimmer Biomet prostrednictvom formulara na hlasenie
skusenosti s vyrobkom (formular ¢. GBLF04001), ktory zaslete na e-mailovd adresu product.experience@zimmerbiomet.com.
Zavainé neziaduce udalosti je nutné oznamit prislu$nému organu v élenskom $tate EU, kde sa neZiaduca udalost vyskytla.
Zdravotnicki pracovnici, pouzivatelia a pacienti si povinni nahlasit kazdé podozrenie na zdvazny incident stvisiaci s pomockou
informovanim vyrobcu prostrednictvom stranky www.zimmerbiomet.com alebo miestneho distribitora spolo¢nosti Zimmer
Biomet a kompetentného tradu, ministerstva zdravotnictva alebo povereného zastupenia v krajine, v ktorej doslo k podozreniu na
vyskyt zavazného incidentu. Pacienti v Australii mézu navstivit webovd stranku Therapeutic Goods Administration (TGA):
https://www.tga.gov.au

V pripade dalSich otdzok kontaktujte spolo¢nost Zimmer Biomet na nasledujicom telefénnom ¢isle. V USA volajte na &islo
1-800-348-2759. V pripade hovorov mimo USA volajte na miestnu medzinarodnd predvolbu +1-574-267-6131.

V pripade dal3ich otdzok kontaktujte spoloénost Zimmer Biomet na nasledujicom telefénnom Cisle: +1-800-348-2759 alebo
+1-800-253-6190.

Synovasure® je licencovand ochrannd zndmka spolocnosti Zimmer Biomet Holdings Inc., ndstupcu spoloénosti
Zimmer Holdings Inc.

Historia revizii

. Datum . e .
Verzia .l . Zmeny oproti predchadzajlcej verzii
ucinnosti

o Vyhlasenie o uréenom pouziti aktualizované tak, aby spliiialo poziadavky nariadenia EU IVDR
2017/746.

o Specificka poziadavka krajiny aktualizovana tak, aby splfiala poziadavky EU IVDR 2017/746.

o Cast ,DODANE CINIDLA A MATERIALY“ aktualizovana doplnenim instruktazneho letéku.

8 Oktdber 2023 o Aktualizované symboly, legenda symbolov podla poziadaviek EU IVDR 2017/746.
Aktualizované oznacenie CE s ¢islom CE.

e Pridana ¢ast Poznamka pre pouzivatelov s kontaktnymi udajmi spolo¢nosti Zimmer Biomet
na nahlasovanie staznosti/problémov.

e Pridana ¢ast Historia revizii.

9 August 2024 e Revizia na opravu tlacovej chyby v Casti Vykonové charakteristiky alfa defenzinu s lateralnym
prietokom Synovasure.

Legenda symbolov

IFUs, Patents &
Symbol Gloss . vl X, v v
! a Navod na pouZzitie Cislo sarze
hitp:itabeling zimmerbiomet.com
REF Cislo polozky Vyrobca

Autorizovany zastupca
v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej tnii

Teplota skladovania

Diagnosticka zdravotnicka

Datum spotreb 5 in vi
um sp! Y pomdcka in vitro

Obsahuje dostatocné
mnoZstvo na <n> testov

Bezpecnostné
opatrenia/upozornenia

NepouZivajt M
P Jte Mnoistvo
opakovane
Testovanie v blizkosti .
Nesterilné

YK =

pacienta (len v EU)

PEPEGEE

Oznacenie CE na pribalovom letdku (ndvod na pouZitie) nie je platné, pokial sa nenachddza aj na Stitku vyrobku.

CD Diagnostics®, Inc. C E Oznatenie CE je platné len vtedy,
650 Naamans Road, Suite 100 ak je vytlagené aj na Stitku vyrobku.

Claymont, DE 19703 USA 2797
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