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Synovasure® Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti

in vitro diagnostik kullanim igindir
Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satigini, doktor tarafindan ya da doktor siparisi tizerine yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

Kullanicilar, tiriinii kullanmadan dnce prospektiisiin tamamini okumalidir. Testi yaparken talimatlara dikkatli bir
sekilde uyun. Talimatlara uyulmamasi yanls test sonuglarina neden olabilir.

KISITLAMALAR
Bu testin total eklem replasmani olmayan hasta popiilasyonlarinda kullanimi valide edilmemistir. Bu test, sadece regeteli
kullanim igindir.

ADI VE KULLANIM AMACI

Synovasure® Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti, revizyon cerrahisi igin degerlendirilen total eklem replasmani gegirmis
yetiskinlerin sinovyal sivisinda insan konak yanit proteinleri Alfa Defensinler 1-3’ln tespitine yonelik kalitatif ve gorsel
olarak okunabilen bir immiinokromatografik testtir. Synovasure® Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti sonuglari,
periprostetik eklem enfeksiyonu (PJI) tanisina yardimci olmak tizere diger klinik ve diagnostik bulgularla birliktekullanima
y6neliktir. Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti, PJI'nin etiyolojisi veya siddetini belirlemek igin kullaniimaz.

Synovasure Alfa Defensin Kontrol Kiti, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akig Test Kitinin performansi ve glvenilirligini
takip etmek Uzere, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kitiyle birlikte kalite kontrol numunesi olarak kullanilir.
Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti ve Synovasure Alfa Defensin Kontrol Kiti otomatik degildir.

ULKEYE 6ZGU GEREKLILIKLER
Bu test, Birlesik Devletler’de regeteli kullanim igin CLIA orta derecede kompleks olarak siniflandiriimistir.

Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti ve Kontrol Kiti, Kanada ve Avustralya’da laboratuvar kullanimina yoneliktir.

Avrupa Birligi’'nde, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti ve Kontrol Kiti, bir klinik laboratuvarda laboratuvar
uzmanlari tarafindan laboratuvar kullanimi ve ayrica ortopedi kliniklerinde rutin profesyonel tedavi ortamlarindaki
kullanicilar tarafindan ve ameliyathanelerde kritik bakim ortamlarindaki kullanicilar tarafindan hasta basi testi igin
kullanima yoneliktir.

Bu test, Birlesik Devletler, Avrupa Birligi, Kanada ve Avustralya disindaki tim ulkelerde sadece profesyonel kullanima
yoneliktir.

TEST PRENSIPLERI

Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti, potansiyel PJI hastalarinin sinovyal sivisindaki alfa defensin dizeylerinin
tespitine yonelik bir immunolojik testtir. Alfa defensinler, aktive olmus nétrofiller tarafindan enfeksiyona yanit olarak
salgilanan antimikrobiyal peptitlerdir. Test sistemi, tek kullanimlik bir cihaz, dnceden 6lgilmis bir seyreltme tamponu
flakonu, tek kullanimlik bir Microsafe® tip ve bir numune kabindan olusur.

Her cihazda testin butiin kritik bilesenlerini iceren bir reaktif seridi bulunur. Seyreltme, aspire edilen sinovyal sivi
numunesinden tek kullanimlik Microsafe tuple bir numune alinip 6nceden 6lgiilmis seyreltme tamponuna eklenerek
gerceklestirilir. Daha sonra, test islemini baslatmak lizere test cihazina serbest akan ¢ (3) tam damla seyreltilmis
numune eklenir. Hiicre materyali ilk pedle cikarilir. Cozelti, daha sonra tamponlama pedine dogru hareket eder ve anti-
alfa defensin antikoruyla isaretlenmis altin konjugatla karisir. Test karisimi, daha sonra test cizgisi ve kontrol gizgisine
dogru hareket eder. Numunedeki alfa defensin diizeyi konsantrasyon sinirindan buyukse bir test sonucu gizgisi (“T”)
olusur. Cozeltinin cihaz boyunca dizgun bir sekilde aktigini dogrulamak tizere, bir kontrol gizgisi (“C”) olusur. Sonuglar,
10-20 dakika iginde okunabilir.

UYARILAR, ONLEMLER VE SINIRLAMALAR &
e Bu test, in vitro diagnostik kullanima yoneliktir. Test sonuglari, PJI tanisina yardimci olmak tzere diger klinik ve
diagnostik bulgularla birlikte kullaniimalidir.
o Belirtilen talimatlara uyulmamasi yanhs sonuglara neden olabilir.
e BUtlin test kiti bilesenlerini yalnizca bir defa kullanin ve kullandiktan sonra gereken sekilde atin. Higbir test
bilesenini tekrar KULLANMAYIN.
e Bu Urun, steril degildir ve steril alanlara KOYULMAMALIDIR.
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e Bu kit, yalnizca yeni toplanmis sinovyal siviyla birlikte kullanilmak tGzere gelistirilmistir. Bu test kitinin bagka
bir numune tipiyle kullanimi yanlis test sonuglarina neden olabilir. Salin, kan, kontrast madde veya ekleme
enjekte edilen baska bir maddeyle seyreltilmis sinovyal sivi kullanimi yanlis negatif sonuglara yol agabilir.
Sinovyal sivi numunesinde 1 milyon/pl’nin tizerinde eritrosit (RBC) varligi yanlis negatif sonuglara yol agabilir.
Bu, sinovyal sivi numunesinin %20’den fazla kanla seyreltildigini gosterir.

e Bu test, yalnizda total eklem protezi olan hastalar igin kullanilabilir.

e Bu testin performansi, yalnizca Kas-iskelet Enfeksiyonlari Dernegi (MSIS) kriterlerine gére degerlendirilen
durumlar igin valide edilmistir.

e Protezle baglantisi olan bir sins kanali varhiginda duyarhlikta azalma (yanhs negatif sonug olasiliginda artis)
gozlemlenmistir. Sinus kanali varligi kesin bir PJI kaniti oldugu igin bu testin asagidaki kosullar altinda kullanimi
ONERILMEZ.

e Metallozis varhiginda yanhs pozitif sonuglar bildirilmistir.

o Negatif bir test sonucu, enfeksiyon olasiligini ekarte ETMEZ.

e Kisa bir surre iginde gergeklestirilen tekrarli aspirasyonlardan sonra alinan sinovyal sivi, alfa defensin olusumu
olmamasi nedeniyle yanlis negatif sonuglara neden olabilir.

o Bu test, iki asamali prosediirlerde yeniden implantasyon zamaninin belirlenmesi icin kullanima yénelik DEGILDIR.

GUVENLIK ONLEMLERI

e Kullanilmig Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti cihazlari potansiyel biyotehlike olarak gorulur ve
yerel, eyalet ve federal atik imha gerekliliklerine uygun olarak atilmalidir.

e Tim numuneleri ve atik materyalleri enfeksiydz ajan bulastirabileceklerini varsayarak isleyin. CDC/NIH
Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyoguvenlik [1] ve CLSI Dokiimani M29-A4 Laboratuvar
Calisanlarinin Mesleki Enfeksiyonlardan Korunmasi [2] belgelerinde 6zetlenen glivenlik yonergelerine veya
diger ilgili yonergelere uyun.

e Hasta numunelerinin islenmesi ve test edilmesi esnasinda tek kullanimlik pudrasiz eldivenler ve laboratuvar
onlukleri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere uygun Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE) kullanin. Cilt, gézler
ve mukoz membranlari koruyun. Reaktifler veya numuneleri kullanirken eldivenleri sik sik degistirin.

e Kurumunuzun biyolojik numunelerin islenmesine yonelik giivenlik prosediirlerine uyun.

Bu kitteki Damlalikh Sisede bir Seyreltme Tamponu bulunur. Seyreltme Tamponu, alerjik cilt reaksiyonuna
neden olabilen bir koruyucu igerir. Buguyu veya dumani solumaktan kaginin. Cilt, géz veya solunum yolunda
iritasyona yol agabilir. Guvenlik Veri Formunun tamami www.cddiagnostics.com adresinde mevcuttur.

TEMIN EDILEN REAKTIFLER VE MATERYALLER

REF 00-8888-125-05 Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti Miktar
|QTY |

e Kullanim Talimatlari - 1

e Talimat Kilavuzu - 1

e REF P50023 Test Cihazi 5

Bir anti-alfa defensin test cizgisi ve bir anti-fare kontrol ¢izgisi olan

kaplamali membran igeren yalitimli poset, anti-alfa defensin kapl altin
partikil pedi, numune tamponlama pedi ve kurutucuyla birlikte yalitimli bir
poset i¢ine koyulmus koruyucu plastik muhafazada bulunan hiicresel
materyal uzaklastirma pedi

e REF P50024 Numune Hazirlama Dlzenegi 5

Sunlariigeren yalitimli poset: )

- 1 REF P50025 Numune Seyreltme Sisesi (Onceden doldurulmus, fosfat
tamponu, damlalikli sise)

- 2 Tek kullanimlik Microsafe® tiipler

- 1 Numune Kabi

Ayrica, iilkeye 6zgii ruhsatlandirma onayina baglh olarak, Miktar 1 (REF 00-8888-125-01); Miktar 10 (REF 00-8888-125-10)
ve Miktar 30 (REF 00-8888-125-30) olarak bulunmaktadir.

NOT: Test cihazlari veya bilesenlerini, farkli lot numaralarina sahip kitlerdeki diger cihazlar veya bilesenlerle DEGISTIRMEYIN.

REAKTIFiN SAKLANMASI, iSLENMESi VE STABILITESI
e Bu test, oda sicakhiginda (12-25°C) gergeklestirilmelidir. Bu araligin disinda KULLANMAYIN.

e Test kiti icin 6nerilen saklama sicakligl, ambalaj etiketinde yazili son kullanma tarihine kadar gegerli olmak tizere
2-30°C'dir.
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e Kullanmadan 6nce son kullanma tarihini her zaman kontrol edin ve reaktifleri ambalaj etiketinde yazili son kullanma

tarihinden sonra KULLANMAYIN.

e Materyalleri isitma veya sogutma kanallarinin yakininda veya dogrudan giines 15181 altinda saklamayin.
e Numune teste hazir olana kadar poset ambalaji ACMAYIN. Poset ambalaj agildiktan sonra, cihaz miimkiin olan en

kisa stirede kullaniimalidir.

e Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kitinin performansi, standart bakim prosediirlerine gore toplanan

sinovyal sivi numuneleri kullanilarak, bir polipropilen enjektore sinovyal sivi aspire edilip katki maddesi icermeyen
bir polietilen terefitalat (PET) tlipe (6rnegin Seffaf kapakl, kirmizi tipal tip) aktariimak suretiyle belirlenmistir.
Numunenin tasinmasi gerekirse ayni glin veya ertesi glin teslimat yapan kurye kullaniimasi onerilir.

e Sinovyal sivi numuneleri, 4-32°C’de yedi (7) giine kadar stabildir. Yetersiz numune toplama, tagsima veya saklama,

test performansini olumsuz etkileyebilir.

GEREKLi OLAN ANCAK TEMiN EDILMEYEN MATERYALLER
e Zaman Olger

EK

MATERYALLER

e Synovasure Alfa Defensin Kontrol Kiti REF 00-8888-125-02

Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Test Kiti igin harici pozitif ve negatif kontroller mevcuttur

SYNOVASURE ALFA DEFENSIN LATERAL AKIS$ TEST KiTi PROSEDURU
Testi yapmadan 6nce asagidaki kontrol listesini gozden gegirin.

1. Kit kutusunu agin ve bilesenleri kontrol edin. Kullanmadan 6nce son kullanma tarihini kontrol edin. Kutunun
tizerindeki son kullanma tarihi gegmis test kitlerini KULLANMAYIN. Bilesenlerden herhangi biri hasar gérmisse test
icin yeni bir bilegen segin.

2. Test, yeterli diizeyde aydinlatilmig, dliz ve sabit bir yuzey tizerinde gergeklestirilmelidir.

3. Testi, 12°C-25°C'deki oda sicakliginda gergeklestirin.

4. Zaman 6lgeri hazir bulundurun ve 10 dakikaya ayarlayin.

5. Synovasure Alfa Defensin Kontrol Kiti (00-8888-125-02), yerel gerekliliklere uygun olarak kullaniimalidir.
Adim | Talimatlar Resimli Agiklama
1 Synovasure kutusundan bir (1) beyaz poset ve bir (1) gimus rengi

poset gikarin. Kit oda sicakliginda saklanmamigsa posetlerin oda
sicakligina gelmesini bekleyin. Synovasure |
e Beyaz posget - Test cihazi
o 1xSynovasure cihazi
e Gimiis rengi poset — Numune hazirlama duizenegi
o 1x Numune kabi
o 2 x Microsafe® tup
o 1xSeyreltme sisesi

Test Cihazi Numune Hazirlama Diizenegi

Numune Hazirlama Diizeneginin giimis rengi poset ambalajini agin. \
Aspire edilen sinovyal sivi, bir Microsafe® tuiple veya pozitif -
deplasmanli pipetle numune alimina uygun bir kapta bulunmalidir. N

Numune Hazirlama Diizeneginde bir numune kabi temin edilmistir.

Seyreltme: Damlalikh sisenin mor kapagini gikarin ve kenara koyun.
Seyreltme igin sinovyal sivi almak tizere Microsafe® tup kullanin. ‘
Microsafe® tlipli yatay olarak tutun ve Microsafe® tlipin ucunu B
sinovyal sivi numunesine dokundurun. Kapiler hareket, numuneyi
siyahdolum gizgisine kadar otomatik olarak gekecek ve duracaktir.
Numune alirken tiipii SIKISTIRMAYIN. SKISTIRMAYIN—fp ®
NOT 1: Mevcut olmasi durumunda, numune almak igin 15 ul’ye

ayarlanmis bir pozitif deplasmanli pipet kullanilabilir.

NOT 2: Siyah dolum cizgisindeki hava deliklerini KAPATMAYIN. isleme
devam etmeden énce sivinin dolum ¢izgisine gelmesini bekleyin. icinde

N
sinovyal sivi bulunan kaptan sinovyal sivi alinamiyorsa temin edilen
numune kabina az miktarda sivi aktarin. Yiiksek diizeyde viskoz sinovyal
sivi numunelerinden numune alinmasi daha uzun sirebilir. Birinci tipten Siyah dolum izgisi

sinovyal sivi alinamiyorsa tiipi atin ve temin edilen ikinci tipd kullanin.
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4 Sinovyal sivi alindiktan sonra, siviyi dnceden doldurulmug damlaliklh
siseye koyun. Viskoz sinovyal siviyi bosaltmak igin Microsafe tiipiin :
ucundaki hazneyi bes (5) defa sikip birakarak Microsafe tlpti 6nceden C ) M ) §
doldurulmus damlalikli sise iginde yikayin. Damlalikli siseyi yeniden i [ VA,
kapatin ve hafif¢e bas asagi cevirerek karistirin. | 7

NOT: Bu asamada, iceriklerin tam olarak aktariimasi icin hazne \ A
sikistirilabilir

5 Test Cihazinin beyaz poset ambalajini agin. Poset saglam degilse
KULLANMAYIN. Cihazi dlz bir yiizeye koyun. Damlalikh sisenin seffaf
kapagini agin. Damlalikh siseyi dik pozisyonda (90°) tutarak test
cihazinin numune kuyucuguna serbest akan g (3) tam damla
seyreltilmis sinovyal sivi numunesi damlatin. Cihaz, islem esnasinda
diiz tutulmahdir.

6 Numunenin okuma penceresi boyunca yayildigindan emin olmak igin
cihazi takip edin (arka plan, kirmizimsi-pembe renge donmeli ve yavas
yavas berraklagmalidir).

Numune okuma penceresine yayillmiyorsa buyik ihtimalle cihaza
yeterli miktarda numune eklenmemistir. Yeni bir cihazla testi
tekrarlayin. Onceden hazirlanmis seyreltme sisesi kullanilabilir. Test
tekrari, dort (4) saat iginde gergeklestirilmelidir.

7 Teste on (10) dakika boyunca miidahale etmeyin. Sonuglar, numune
kuyucuguna numune damlatildiktan sonra 10-20 dakika iginde
okunabilir. Test sonuglarini “Test sonuglarinin yorumlanmasi”
bélimiindeki agiklamaya uygun olarak yorumlayin. Sonuclari

20 dakika gectikten sonra OKUMAYIN. Goriintiileme penceresinin
arka plani berraklastik¢a, kirmizimsi-pembe renkte bir kontrol gizgisi
belirir. Kontrol gizgisi [C], test kanalinda en Ustte olan gizgidir.

SYNOVASURE ALFA DEFENSIN KONTROL KiTi PROSEDURU
Harici kontroller, yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklerde yer alan yénergeler veya gerekliliklere veya akreditasyon
kuruluglarinin yonetmeliklerine uygun olarak gergeklestirilmelidir. Yeni bir kit lotu kullanilirken veya yeni bir kit sevkiyati
alindig1 zaman ve materyalin saklama kosullarinin belirtilen sinirlarin disina ¢gikmasi durumunda, yeterliligi
degerlendirmek tizere kontrollerin yeni bir kullanici tarafindan gergeklestirilmesi 6nerilmektedir.

1. Kontrolleri Synovasure Alfa Defensin Kontrol Kitinde sunulan Kullanim Talimatlarina uygun olarak hazirlayin.

2. Kontrolleri, klinik numuneler olarak, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akig Test Kitine yonelik yukaridaki talimatlara

uygun sekilde gergeklestirin.

DAHiLi KALITE KONTROLU: Her test cihazinda sivinin cihaza dogru bir sekilde yayildigini gdsteren bir islem kontrol cizgisi
(“C”) bulunmaktadir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Not: Alfa defensin, cihazda “T” olarak gosterilir. Cihaz kontrol ve test sonucu gizgilerinin yogunlugu degiskenlik
gosterebilir. Yogunlugu veya boyutundan bagimsiz olarak kirmizimsi-pembe renkte tam bir gizgi, bir gizgi olarak kabul
edilir. Yirmi (20) dakika gegtikten sonra test sonucunu YORUMLAMAYIN.

Negatif: Alfa defensin bakimindan NEGATIF sonug, on (10) dakika sonra test sonucu gizgisi (T) olmaksizin YALNIZCA
kirmizimsi-pembe renkli cihaz kontrol gizgisi varligiyla gosterilir. Kontrol gizgisi varlig, testin gegerli oldugunu gésterir.

Pozitif (Negatif Olmayan): Alfa defensin bakimindan POZITiF sonug, kirmizimsi-pembe renkli cihaz kontrol cizgisi (C) varligi ve
kirmizimsi-pembe renkli test sonucu gizgisinin (T) varligiyla gosterilir. Kontrol gizgisi varhig, testin gegerli oldugunu gosterir.

Gecgersiz Test: Test sonucu ¢izgisi okunmadan 6nce, “C” olarak ifade edilen cihaz kontrol gizgisinin olustugunu dogrulayin.
Cihaz kontrol gizgisi belirmezse test cizgisi tam olarak olusmazsa veya arka plan berraklagsmazsa test gegersiz kabul edilir
ve bu durumda test sonuglari kullanilmamalidir. test ¢Test, yeni bir cihaz kullanilarak tekrarlanmalidir. Onceden
hazirlanmis seyreltme sisesi kullanilabilir. Test tekrari, dort (4) saat iginde gergeklestirilmelidir.
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Sonug Ornekleri
Gecerli Test Gecersiz Test

@ @® @ @ 2 @ @

MNegati Poziit Poziti Pazitit Kentrol Gizgssi Test Gizgisi Tam Arka Plan
Gardnmiiyor Olarak Olusmuyor  Beraklasmeyor

SYNOVASURE ALFA DEFENSIN LATERAL AKIS PERFORMANS OZELLIKLERi

Lateral Akis Performans Ozellikleri

Klinik calisma, ABD’de bulunan ve revizyon cerrahisi hacmi yiiksek olan g (3) tip merkezinde toplanan numunelerle
Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis testine yonelik olarak gergeklestirilen prospektif bir galismadir. Calismaya revizyon
cerrahisi igin degerlendirilmekte olan, total diz ve/veya kalga replasmani gergeklestirilmig hastalar alinmigtir.

MSIS’ye gore tanimlanmis PJI bakimindan pozitif (enfekte) en az 50 hastadan numune toplanana kadar toplam en az
300 hastadan numune toplanmigtir. Numune isleme, standart bakim testleri ve arastirima cihazina yonelik testler, en az
iki (2) numune toplama merkezinde gergeklestirilmistir. Numune toplama ve standart bakim testlerini gergeklestirmis
ancak arastirma cihazi testleri igin numuneleri bir merkez laboratuvara génderen baska tesisler olmustur. Bu numuneler,
toplandigi merkezden test noktasina ayni giin veya ertesi giin teslimat yapan kuryeyle gonderilmistir.

Numuneler, laboratuvara kabul edildikten sonra, hekim tarafindan istenen diagnostik laboratuvar testinde kullanilmak
tzere 6nce alikotlanmig ve numunenin kalan kismi, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Testiyle birlikte klinik galisma
testi icin kullanilmistir. Numuneler, prospektiiste tanimlanmis olan test ve kalite kontrol prosediirlerine gére Synovasure
Alfa Defensin Lateral Akis Testi kullanilarak test edilmistir. MSIS kriterlerine gére tanimlanmis PJI tanisi, klinik tani igin
tum gerekli hasta verilerine (6rnegin yeterli MSIS kriterleri ve hasta 6ykust) erisimi olan, enfeksiyon konusunda uzman
¢ (3) bagimsiz hekim karar paneli tarafindan belirlenmistir. Karar paneli, Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis testi
sonuglari bakimindan kérlenmistir.

Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Testinin sonuglari, MSIS kriterlerine gore her hasta igin ayri olarak klinik taniyla
karsilagtiriimistir. Testin MSIS kriterlerine gére hesaplanan klinik performansi, tim prospektif numuneler igin asagida
gosterilmistir (Tablo 1). Bu, >%20 kanla seyreltilmis numuneleri kapsamaktadir.

Tablo 1: Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Testi igin Klinik Performans Tahminleri

Pozitif Negatif
- PJI Pozitif 51 6
Klinik PJI Tanisi Pl Negatif P 235
Duyarlhk %89,5 (51/57) (%78,5-%96,0)
Spesifisite 9%94,8 (235/248) (%91,2-%97,2)

Pozitif Prediktif Deger (PPD) | %79,7 (51/64) (%67,8-%88,7)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %97,5 (235/241) (%94,7-%99,1)

>%20 kanla (RBC>1.000.000) seyreltilmis numuneler hari¢ olmak tGzere Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis testinin
MSIS kriterlerine gore hesaplanan klinik performansi asagida belirtilmistir (Tablo 2).
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Tablo 2: >%20 kanla (RBC>1.000.000) seyreltilmis numuneler harig olmak tizere Synovasure Alfa Defensin Lateral Akig Testi
i¢in Klinik Performans Tahminleri

Pozitif Negatif
Klinik PJI Tanisi PJI Pozitif 50 3
PJI Negatif 13 222
Duyarlilik %94,3 (50/53) (%84,3-%98,8)
Spesifisite %94,5 (222/235) (%90,7-%97,0)

Pozitif Prediktif Deger (PPD) %79,4 (50/63) (%67,3-%88,5)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %98,7 (222/225) (%96,2-%99,7)

Not: Sinovyal sivi numunesinde, numunenin >%20 kanla seyreltildigini gésteren >1 milyon/uL RBC varligi, yanlis negatif
sonuglara neden olabilir.

Prospektif veriler kullanilarak hesaplanan klinik performans, CD Laboratories’de art arda toplanan retrospektif pozitif
numunelerle desteklenmistir. 16 Mayis 2017’den 31 Agustos 2017’ye kadar, modifiye edilmis MSIS kriterlerine (23000 Beyaz
Kan Hucreleri, 2%80 notrofil ve pozitif kiltiir) gére pozitif olarak tanimlanmis 65 numune toplanmis ve bu numuneler,
Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis Testi kullanilarak test edilmistir. Synovasure Alfa Defensin Lateral Akis testinin bu

retrospektif pozitif numunelere gére tahmin edilen modifiye MSIS kriterleriyle Pozitif Uyusma Yuzdesi (PPA) asagida
sunulmustur (Tablo 3).

Tablo 3: Tiim Retrospektif Pozitif Numuneler icin Klinik Performans Tahminleri

Pozitif Negatif Toplam
PJI Pozitif 64 1 65
[ Pozitif Uyusma Yizdesi (PPA) | %98,5 (64/65) (%91,7-%100,0) |

RBC <1 milyon hiicre/uL olan numunelerden olugan prospektif popilasyonlar kullanilarak, devam eden antibiyotik
kullanimi (Tablo 4), enflamatuar hastalik 6ykust (Tablo 5) ve gram pozitif ve negatif kiltiiriin (Tablo 6) Synovasure Alfa
Defensin Lateral Akis Testinin klinik performansi tizerindeki potansiyel etkisini belirlemek igin es degisken analizleri
gerceklestirilmistir. Bu analizlerin sonuglari asagida sunulmustur. Degerlendirilen ek es degiskenler, yas, irk, cinsiyet,

enfeksiyon 6ykusu, antienflamatuar ilag kullanimi ve etkilenen eklemi kapsamaktadir. Test performansi bakimindan
anlamli farkhhklar gézlenmemistir.

Tablo 4. Devam Eden Antibiyotik Oykiisii Olan ve Olmayan Géniilliillerde Klinik Performansi Tahmin Etmeye Yénelik Es Degisken Analizi
Devam Eden Antibiyotik Oykiisii Olan Goniilliiler
Duyarlhk %96,2 (25/26) (%80,4-%99,9)
Spesifisite %92,3 (12/13) (%64,0-%99,8)
Pozitif Prediktif Deger (PPD) | %96,2 (25/26) (%80,4-%99,9)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %92,3 (12/13) (%64,0-%99,8)
Devam Eden Antibiyotik Oykiisii Olmayan Goniilliiler
Duyarlhk %88,9 (8/9) (%51,8-%99,7)
Spesifisite %92,3 (60/65) (%83,0-%97,5)
Pozitif Prediktif Deger (PPD) %61,5 (8/13) (%31,6-%86,1)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %98,4 (60/61) (%91,2-%100,0)

Tablo 5. Enflamatuar Hastalik Oykiisii Olan ve Olmayan Géniilliilerde Klinik Performansi Tahmin Etmeye Yénelik Es Degisken Analizi
Enflamatuar Hastalik Oykiisii Olan Goniilliiler
Duyarlhk %92,3 (12/13) (%64,0-%99,8)
Spesifisite %96,3 (52/54) (%87,3-%99,5)
Pozitif Prediktif Deger (PPD) %85,7 (12/14) (%57,2-%98,2)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %98,1 (52/53) (%89,9-%100,0)
Enflamatuar Hastalik Oykiisii Olmayan Goniilliiler
Duyarlhk %95,0 (38/40) (%83,1-%99,4)
Spesifisite %93,9 (170/181) (%89,4-%96,9)
Pozitif Prediktif Deger (PPD) | %77,6 (38/49) (%63,4-%88,2)
Negatif Prediktif Deger (NPD) | %98,8 (170/172) (%95,9-%99,9)
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Tablo 6. Gram Pozitif ve Gram Negatif Kiltir Olan Gondllilerde Klinik Performansi Tahmin Etmeye Yonelik Es Degisken Analizi

Gram Pozitif Kiiltiir

%90,6 (29/32) (%75,0-%98,0)

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

Pozitif Prediktif Deger (PPD) %93,5 (29/31) (%78,6-%99,2)

Negatif Prediktif Deger (NPD) | %87,5 (21/24) (%67,6-%97,3)
Gram Negatif Kiltir

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

Tahmin edilemez
%100,0 (6/6) (%54,1-%100,0)
%0,0 (0/1) (%0,0-%97,5)

Duyarhhk
Spesifisite

Duyarlilik
Spesifisite
Pozitif Prediktif Deger (PPD)
Negatif Prediktif Deger (NPD)

Kesinlik

Kesinlik Calismasi, minimum bes (5) gtin boyunca Ug (3) harici laboratuvarda, ¢alisma merkezi basina ti¢ (3) operatér,
gunde 3 deneme ve her numunenin iki ila dort (2-4) kérlenmis tekrarindan olusan deneme basina 18 kérlenmis numune
ile gergeklestirilmistir. Tim numuneler, singlet olarak test edilmistir. Her deneme, singlet olarak negatif ve pozitif
kontroller igermektedir. Sonuglar asagida sunulmustur.

Tablo 7: Tum kesinlik paneli tyeleri igin pozitif ve negatif sonug yuzdesi

Ornek % Pozitif %95 Cl % Negatif %95 Cl
Negatif %1,0 = 4/403 (%0,3, %2,5) %99,0 = 399/403 (%97,5, %99,7)
Yiksek Negatif %9,9 = 40/404 (%7,2, %13,2) %90,1 = 364/404 (%86,8, %92,8)
Sinir %49,9 = 202/405 (%44,9, %54,9) %50,1 = 203/405 (%45,1, %55,1)
Distik Pozitif %79,7 = 321/403 (%75,4, %83,5) %20,3 = 82/403 (%16,5, %24,6)
Pozitif %96,0 = 388/404 (%93,6, %97,7) %4,0 = 16/404 (%2,3, %6,4)
Yiiksek Pozitif %98,5 = 396/402 (%96,8, %99,5) %1,5 = 6/402 (%0,5, %3,2)

Etkilesen Maddeler

Hasta numunelerinde dogal olarak bulunan maddelerden kaynaklanan endojen etkilesimler test edilmistir. Bir hastanin
numunesinde eklem protezi implanti nedeniyle bulunan maddelerden kaynaklanan ekzojen etkilesimler de test
edilmistir. Sonuglar asagida sunulmustur.

Tablo 8: Etkilegsim Testi Sonuglari

Madde Cihazin Etkilesim Sergilemedigi Konsantrasyon
Romatoid Faktor 3001V
Bilirubin (konjuge olmayan) 20 mg/dL
Bilirubin (konjuge) 29 mg/dL
Trigliserid (TG) 418 mg/dL
Tam Kan Hemoglobin 12,1 g/dL
Cozlinmus Kan Hemoglobin 8,7 g/dL
Hyallronik Asit (HA) 8 mg/mL
Metal iyon Kobalt 150 mg/L
Metal lyon Krom 150 mg/L
Metal iyon Titanyum 150 mg/L
Kemik Sementi 10 mg/mL
UHMWPE 10 mg/mL

Not: Sikayetler, product.experience@zimmerbiomet.com adresine génderilecek Product Experience Report Form (Uriin Deneyimi
Bildirimi) (Form numarasi GLBF04001) kullanilarak Zimmer Biomet’e bildirilmelidir. Ciddi advers olaylar, olayin gerceklestigi AB
Uyesi Ulkenin Yetkili Makamina bildirilmelidir.

Saglik galisanlari, kullanicilar ve hastalar, cihazla ilgili sipheli ciddi olaylari www.zimmerbiomet.com adresinden ureticiye veya yerel
Zimmer Biomet distriblitoriine ve sipheli ciddi olayin meydana geldigi Ulkedeki yetkili makama, saglk bakanhgina veya
yetkilendirilmis kuruma bildirmelidir. Avustralya’daki hastalar icin liitfen Terapétik Uriinler idaresinin (TGA) web sitesini ziyaret
edin: https://www.tga.gov.au

Bagska sorunuz varsa lutfen asagidaki numaradan Zimmer Biomet’e ulagin. ABD’de 1-800-348-2759 numarali telefonu arayin. ABD
disindan yapilacak aramalar igin yerel uluslararasi erisim kodu + 1-574-267-6131 numarali telefonu arayin.

Bagka sorunuz varsa lutfen su numaradan Zimmer Biomet’e ulasin: +1-800-348-2759 veya +1-800-253-6190.

Synovasure®, Zimmer Holdings Inc.’in yerini alan Zimmer Biomet Holdings Inc.'in lisansh ticari markasidir.
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Revizyon Ge¢misi

Versiyon G?rier'i‘::lk Onceki versiyonda yapilan degisiklikler
e Kullanim amaciyla ilgili ifade, EU IVDR 2017/746 gerekliliklerini karsilamak tizere
glincellenmistir.
o Ulkeye 6zgii gereklilik, EU IVDR 2017/746 gerekliliklerini karsilamak tizere giincellenmistir.
o “TEMIN EDILEN REAKTIFLER VE MATERYALLER” béliimii, Talimat Eki eklenerek
. glincellenmistir.
8 Ekim 2023 e Semboller ve sembol agiklamasi, EU IVDR 2017/746 gerekliliklerini kargilamak tizere
guncellenmistir. CE isareti, CE numarasiyla glincellenmistir.
o Sikayetlerin/sorunlarin bildirilecegi Zimmer Biomet iletisim bilgilerini iceren bir “Kullanicilar
icin not” eklenmigtir.
e Revizyon Gegmisi Bolimu eklenmistir.
9 Agustos 2024 e Synovasure Alfa Dcfcn§in Lateral Akisin Performans Ozellikleri boliimiindeki yazim hatasim
diizeltmeye yonelik revizyon.

Sembol Agiklamasi
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http:/labeling.zimmerbiomet.com
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Yeniden
kullaniimamahdir

Kullanim Talimatlari

Materyal Numarasi

Saklama Sicaklig

Son Kullanma Tarihi

<n> testleri igin yeterli
miktarda igerir

Hasta Bagi Testi
(Sadece AB)

Lot Numarasi

Uretici

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa
Birligi'ndeki Yetkili Temsilci

in Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz

>EERE

Onlemler/Uyarilar

QTyY

Miktar

Steril Degildir

B

Kullanma talimati (IFU) iizerindeki CE isareti, iiriin etiketi iizerinde bir CE isareti yoksa gegerli dedildir.

d

CD Diagnostics®, Inc.
650 Naamans Road, Suite 100
Claymont, DE 19703 USA

CE isareti, yalnizca iiriin etiketi Gizerinde
de basili oldugunda gegerlidir.

M40004 V9
Sayfa8/8



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=FjRXlXe-5cvS1M&tbnid=LDnbWSkurapy5M:&ved=0CAUQjRw&url=https://www.cookmedical.com/support/product-labels&ei=NzGsU77XIMmOyATL7YL4DA&bvm=bv.69837884,d.b2U&psig=AFQjCNFZj1mSk12dnuITQS2F2fL1Poxs0g&ust=1403880115564646

	Kullanıcılar, ürünü kullanmadan önce prospektüsün tamamını okumalıdır. Testi yaparken talimatlara dikkatli bir şekilde uyun. Talimatlara uyulmaması yanlış test sonuçlarına neden olabilir.
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