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Quidel Triage Total 3 Control Product Insert

A symbols glossary can be found at quidel.com/glossary.

For Export Only. Not for sale in the United States.

@ Intended Use

The Quidel Triage Total 3 Controls are assayed materials to be used with the Quidel Triage Troponin | Test, Quidel
Triage BNP Test, Quidel Triage Cardio2 Panel and Quidel Triage Cardio3 Panel devices and the Quidel Triage Meter
to assist the end user in monitoring product performance.

Reagents

Quidel Triage Total 3 Control 1 or Quidel Triage Total 3 Control 2

EDTA human plasma containing preservatives, CK-MB, troponin | and B-type natriuretic peptide (BNP). The

concentrations and standard deviations are printed on the enclosed Expected Values card.

Warnings and Precautions

* For In Vitro Diagnostic Use.

* The human source material used to produce this product has been tested for hepatitis B surface antigen
(HbsAg), antibodies to hepatitis C virus (anti-HCV) and antibodies against human immunodeficiency viruses
(HIV-1 and HIV-2) and found to be non-reactive when using licensed reagents. Since no known test method can
offer complete assurance that infectious agents are not present, the reagents and patient samples should be
handled with care as though they are capable of transmitting disease.

* Do not use the kit beyond the expiration date printed on the outside of the box.
* The use of non-Quidel Triage Controls is not recommended.

Storage and Handling Requirements

e Controls are shipped frozen.

* Do not use Controls that are thawed upon receipt.

¢ Do not use Controls that are leaking or damaged.

e Store frozen at -20°C or colder in a non-defrosting freezer.

* Do not store near the freezer door.

e Controls are stable until the date printed on the box.

* Controls should not be re-frozen.

* |tis recommended that each tube be used once and discarded.

Materials Provided
Quidel Triage Total 3 Controls
Catalog # 88733 - Kit Contains

Quidel Triage Total 3 1 5x 0.25 mL
Control CODE CHIP module 1

or

Catalog # 88734 - Kit Contains

Quidel Triage Total 3 2 5x0.25 mL

Control CODE CHIP module 1

Materials Required but Not Provided
Quidel Triage Cardio3 Panel, Catalog # 97400EU
or Quidel Triage Cardio2 Panel, Catalog # 97500EU
or Quidel Triage Troponin | Test, Catalog # 98600EU
or Quidel Triage BNP Test, Catalog # 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Catalog # 55070 or 55071 — software v.5.0 or greater
or Triage MeterPlus, Catalog # 55040 or 55041 - software v.4.06 or greater
or Triage Meter, Catalog # 55001 or 55010 — software may not be compatible with all products, please contact
Quidel.

NOTE: Please ensure meter software has been upgraded, as indicated above.

Sample Preparation

* Remove only tubes to be used from the box and place on benchtop. Return remaining tubes to the freezer
immediately.

* Thaw at room temperature (20°C to 24°C) for at least 30 minutes.

* Use within one hour of removal from frozen storage.

* Mix thoroughly by vortexing or inversion prior to testing.

¢ Once thawed, Controls should be tested as soon as possible.

¢ The Test Device should remain in the sealed pouch until Controls are ready to use.

Test Procedure
¢ Mix the Controls thoroughly before use.

¢ Test the Controls using the Quidel Triage Test Device after inserting the control CODE CHIP module into the
Meter. The control CODE CHIP module is lot specific.

* Select QC Sample from Meter menu.

* Enter the QC Sample (Control) Lot Number.

o Test the Controls in the same manner as patient specimens.

¢ See the specific Quidel Triage Test Device product insert for instructions for use.

Dispensing Contents From the Tube

Step 1. Hold the tube with the tip facing upward. Ensure that all material is at the bottom of the tube.
Step 2. Snap off the tab.

Step 3. Turn the tube over and dispense entire contents into the sample port of the Test Device.
Step 4. Discard the empty tube in accordance with local and country regulations.

Results

The Meter will report CK-MB, troponin | and B-type natriuretic peptide (BNP) concentrations specific to the Test
Device and selected analytes. Results should fall within the expected ranges provided on the enclosed Expected
Values card provided with this kit. Using the CODE CHIP module, the Meter will flag results that are outside of three
standard deviations.

Standardization

The Controls have been standardized using purified protein preparations of CK-MB, troponin |, and BNP, based
on the mass (concentration) of analyte present in EDTA anticoagulated plasma. The troponin | is standardized
to the mass (concentration) of NIST standard reference material for cardiac troponin | (SRM2921) in EDTA
anticoagulated plasma.

Limitations of the Procedure

The values published on the Expected Values card were obtained using reagents that were available at the time
this product was manufactured. If values obtained fall outside the published ranges, contact Quidel. Refer to the
Assistance section.

Each laboratory should establish acceptable ranges for their own laboratory.

Performance Characteristics

Within-day and total imprecision were determined using the ANOVA model by testing control materials and human
plasma pools that had the respective analytes added at concentrations near the decision points of the assay and
throughout the range of the standard curve. The Control samples were tested in duplicate, twice a day, for twenty
days. The study was completed with one lot of reagents. The results of this study are presented in the table below.
The percent Coefficient of Variation (CV) were determined using ANOVA analysis.

Analyte Level Concentration | # of Replicates Total CV Within-Run CV
CK-MB 1 6.62 80 10.3% 10.1%
(ng/mL) 2 92.4 80 12.2% 11.8%
Tnl 1 0.050 80 18.8% 15.6%
(ng/ml) 2 2.5 80 8.2% 8.2%
BNP 1 94.8 80 9.5% 9.5%
(pg/mL) 2 2200 80 13.9% 13.6%

The values on the Expected Values card represent the results that should be obtained using the Quidel Triage
Cardio3 Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponin | Test and Quidel Triage BNP Test. The
performance of this product has not been determined using other immunoassay systems.

Limited Warranty. FOR THE APPLICABLE WARRANTY PERIOD, QUIDEL WARRANTS THAT EACH PRODUCT
SHALL BE (l) OF GOOD QUALITY AND FREE OF MATERIAL DEFECTS, (Il) FUNCTION IN ACCORDANCE WITH
THE MATERIAL SPECIFICATIONS REFERENCED IN THE PRODUCT MANUAL, AND (lll) APPROVED BY THE
PROPER GOVERNMENTAL AGENCIES REQUIRED FOR THE SALE OF PRODUCTS FOR THEIR INTENDED

USE (THE “LIMITED WARRANTY”). IF THE PRODUCT FAILS TO MEET THE REQUIREMENTS OF THE LIMITED
WARRANTY, THEN AS CUSTOMER’S SOLE REMEDY, QUIDEL SHALL EITHER REPAIR OR REPLACE, AT
QUIDEL’S DISCRETION, THE PRODUCT. EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTY STATED IN THIS SECTION,
QUIDEL DISCLAIMS ANY AND ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO,
ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NON-INFRINGEMENT
REGARDING THE PRODUCT. QUIDEL’'S MAXIMUM LIABILITY WITH ANY CUSTOMER CLAIM SHALL NOT
EXCEED THE NET PRODUCT PRICE PAID BY CUSTOMER. NEITHER PARTY SHALL BE LIABLE TO THE OTHER
PARTY FOR SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, LOSS
OF BUSINESS, PROFITS, DATA OR REVENUE, EVEN IF A PARTY RECEIVES NOTICE IN ADVANCE THAT THESE
KINDS OF DAMAGES MIGHT RESULT.

The Limited Warranty above shall not apply if the Customer has subjected the Product to physical abuse, misuse,
abnormal use, use inconsistent with the Product Manual or Insert, fraud, tampering, unusual physical stress,
negligence or accidents. Any warranty claim by Customer pursuant to the Limited Warranty shall be made in writing
within the applicable Limited Warranty period.

Assistance

If you have any questions regarding the use of this product, please contact Quidel Technical Support at
1.800.874.1517 (in the U.S.) or technicalsupport@quidel.com. If outside the U.S., contact your local distributor or
one of the Technical Support Centers listed below. You may also contact us at quidel.com.

Region Phone E Mail Address

Europe &Middle East +44.161.483.9032
Asia Pacific +61.7.3363.7711
Africa, Russia, & CIS +972.8.9429.683
Latin America +57.2.6618797
Canada +1.613.271.1144

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com
LAproductsupport@alere.com
CANproductsupport@alere.com

Revision Changes:
Initial release for Quidel Cardiovascular Inc.
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Produktovy pfibalovy letdk pro Kontrolni vzorek
Quidel Triage Total 3

Glosaf symboll najdete na adrese quidel.com/glossary.

Pouze pro export. Neni uréeno pro prodej v USA.

@ Uréené pouziti

Kontrolni vzorky Quidel Triage Total 3 jsou testované materialy pro pouziti se zafizenimi Quidel Triage Troponin | Test,
Quidel Triage BNP Test, Quidel Triage Cardio2 Panel a Quidel Triage Cardio3 Panel a Quidel Triage Meter, které maji pomoci
konecnym uzivateltm pi sledovani funkce produktu.

Reagencie

Kontrolni vzorek 1 Quidel Triage Total 3 nebo Kontrolni vzorek 2 Quidel Triage Total 3.

Lidska plazma EDTA obsahuijici konzervanty, CK-MB, troponin | a natriureticky peptid typu B (BNP). Koncentrace a standardni

odchylky jsou vytistény na pfilozené karté Ocekavané hodnoty.

Varovani a upozornéni

¢ Kdiagnostickému poutZiti in vitro.

* Material lidského ptvodu, ktery byl pouzit pro vyrobu tohoto produktu, byl testovan na povrchovy antigen hepatitidy
typu B (HbsAg), protilatky viru hepatitidy typu C (anti-HCV) a protilatky proti virim lidské imunodeficience (HIV-1 a
HIV-2) a byl shledan nereaktivnim pfi pouziti licencovanych reagencii. Protoze zadna testovaci metoda nemuize zarucit
stoprocentni jistotu, Ze nejsou pritomny infekéni Cinitele, mélo by se s reagenciemi a pacientskymi vzorky zachazet
opatrné jako s potencialnim zdrojem pfenosu chorob.

* Soupravu nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na vnéjsi strané obalu.

e Poutziti jinych kontrolnich vzorkii nez Quidel Triage se nedoporucuje.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

¢ Kontrolni vzorky jsou zasilany zmrazené.

* Nepouzivejte kontrolni vzorky, které byly doruceny rozmrazené.

* Nepouzivejte vzorky, které netésni nebo jsou poskozeny.

e Skladujte zmrazené pfi teploté —20 °C nebo chladnéjsi v neodmrazujici se mraznicce.
¢ Neukladejte do blizkosti dvefi.

* Kontrolni vzorky jsou stabilni az do data vytisténého na krabicce.

¢ Kontrolni vzorky nesmi byt znovu zmrazovany.

¢ Doporucuje se pouzit kazdou zkumavku jednou a zlikvidovat.
Material, ktery je soucasti dodavky

Kontrolni vzorky Quidel Triage Total 3

Katalogové cislo 88733 - obsah soupravy

5x0,25ml
Modul s reagencnim mikroprocesorem CODE CHIP 1

Quidel Triage Total 3

nebo
Katalogové cislo 88734 - obsah soupravy

Quidel Triage Total 3 2 5x0,25ml

Modul s reagencnim mikroprocesorem CODE CHIP 1

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
Panel Quidel Triage Cardio3, Katalogové ¢islo 97400EU
nebo panel Quidel Triage Cardio2, Katalogové ¢islo 97500EU
nebo test Quidel Triage Troponin |, Katalogové ¢islo 98600EU
nebo test Quidel Triage BNP, Katalogové cislo 98000XR, 98000XREU
Pristroj Quidel Triage MeterPro, Katalogové ¢islo 55070 nebo 55071 - verze softwaru 5.0 nebo vyssi
nebo Triage MeterPlus, Katalogové ¢islo 55040 nebo 55041 - verze softwaru 4.06 nebo vyssi
nebo Triage Meter, Katalogové ¢islo 55001 nebo 55010 - software nemusi byt kompatibilni se vsemi produkty,
kontaktujte spolecnost Quidel.
POZNAMKA: Zajistéte aktualizaci softwaru méficiho pfistroje, jak je uvedeno vyse.

Pfiprava vzorku

*  Vyjméte z krabicky pouze zkumavky, které budete pouzivat a polozte je na stul. Zbyvajici zkumavky vratte ihned do
mraznicky.

® Rozmrazuijte pfi pokojové teploté (20 °C az 24 °C) po dobu alespor 30 minut.

® Pouzijte do jedné hodiny od vyjmuti z mraznicky.

* Pred testovanim dobfe promichejte na tfepacce typu vortex nebo prevracenim.

e Jakmile jsou kontrolni vzorky rozmrazené, je tieba je co nejdfive pouzit.

* Testovaci pomticka musi zdistat v utésnéném sacku, dokud nejsou kontrolni vzorky piipraveny k pouziti.

Postup testu

* Pred pouzitim kontrolni vzorky dobfe promichejte.

*  Kontrolni vzorky testujte pomoci testovaci pomticky Quidel Triage po vlozeni modulu s kontrolnim mikroprocesorem
CODE CHIP do méficiho pfistroje. Modul s kontrolnim mikroprocesorem CODE CHIP je specificky podle 3arze.

* \Vyberte QC Sample (Kontrola kvality vzorku) z menu méficiho pfistroje.

® Zadejte cislo $arze QC Sample (Kontrolniho vzorku).

e Testujte kontrolni vzorky stejnym zpUsobem jako pacientské vzorky.

® Viz pfibalovy leték testovaci pomucky Quidel Triage Test Device, kde najdete instrukce k pouziti.

Davkovani obsahu zkumavky

Krok 1. Drzte zkumavku $pickou nahoru. Véechen material musi byt na dné zkumavky.
Krok 2. Odlomte $picku.

Krok 3. Naklorite zkumavku a nalijte cely obsah do vzorkového portu testovaci pomdicky.

Krok 4. Prazdnou zkumavku zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi.

Vysledky

Mé&fici pfistroj oznami koncentrace CK-MB, troponinu | a natriuretického peptidu typu B (BNP), které jsou specifické pro
testovaci pomticku a vybrané analyty. Vysledky musi spadat do ocekavanych rozsahti uvedenych na karté O¢ekavanych
hodnot, ktera je pfiloZzena k této soupravé. Pomoci modulu s mikroprocesorem CODE CHIP oznaci méfici pfistroj vysledky,
které jsou mimo rozsah tfi standardnich odchylek.

Standardizace

Kontrolni vzorky byly standardizovany pomoci preparétu ¢istého proteinu CK-MB, troponinu | a BNP, na zékladé mnozstvi
(koncentrace) analytu pfitomného v plazmé antikoagulované EDTA. Troponin | je standardizovén podle hmotnosti
(koncentrace) standardniho referenéniho materialu NIST pro srdeéni troponin | (SRM2921) v plazmé antikoagulované EDTA.

Omezeni postupu

Hodnoty uvefejnéné na karté Ocekévané hodnoty byly ziskany pomoci reagencii dostupnych v dobé vyroby tohoto
produktu. Jestlize ziskané hodnoty budou mimo udané rozsahy, kontaktujte spole¢nost Quidel. Nahlédnéte do casti
Podpora.

Kazda laboratof musi stanovit své vlastni pfijatelné rozmezi.

Charakteristika funkce

Pfesnost v ramci dne a celkova presnost byly stanoveny pomoci modelu ANOVA testovanim kontrolnich materialt a

smési jednotek lidské plazmy s pfidanymi analyty v koncentraci blizké rozhodujicim bodim stanoveni a v celém rozsahu
standardni kfivky. Kontrolni vzorky byly testovany duplicitng, dvakrat denné po dobu dvaceti dni. Studie byla dokoncena

s jednou 3arzi reagencii. Vysledky této studie jsou uvedeny v tabulce nize. Varia¢ni koeficient (CV) v procentech byl stanoven
pomoci analyzy ANOVA.

Stanlgr;::ana U i Konc Pocet opak Celkovy CV CV béhem série
CK-MB 1 6,62 80 10,3 % 10,1%
(ng/ml) 2 924 80 122% 11,8%

Tnl 1 0,050 80 18,8 % 15,6 %
(ng/ml) 2 2,5 80 82% 82%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/ml) 2 2200 80 13,9 % 13,6 %

Hodnoty na karté Ocekavanych hodnot predstavuji vysledky, které by mély byt ziskany pomoci testt Quidel Triage Cardio3
Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponin | Test a Quidel Triage BNP Test. Funkce tohoto produktu nebyla
stanovena pomoci jinych imunoanalytickych systémi.

Omezené zaruka. SPOLECNOST QUIDEL SE ZARUCUJE, ZE KAZDY PRODUKT BUDE PO DOBU PLATNE ZARUCNI DOBY (1)

V DOBRE KVALITE A BEZ ZASADNICH ZAVAD, (1) FUNGOVAT V SOULADU SE ZASADNIMI TECHNICKYMI UDAJI UVEDENYMI

V NAVODU K PRODUKTU, A (Ill) BUDE SCHVALEN PRISLUSNYMI STATNIMI ORGANY POTREBNYMI PRO PRODEJ PRODUKTU
PRO JEJICH ZAMYSLENY UCEL (DALE JEN,OMEZENA ZARUKA"). NEBUDE-LI PRODUKT SPLNOVAT POZADAVKY OMEZENE
ZARUKY, PAK SPOLECNOST QUIDEL DLE VLASTNIHO UVAZENI PRODUKT BUD OPRAVI, NEBO VYMENI, COZ PREDSTAVUJE
JEDINY OPRAVNY PROSTREDEK ZAKAZNIKA. KROME OMEZENE ZARUKY UVEDENE V TETO CASTI SPOLECNOST QUIDEL
ODMITA VESKERE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, MIMO JINE VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL A NEPORUSOVANI PRAV TRETICH OSOB V SOUVISLOSTI S PRODUKTEM. MAXIMALNI ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI QUIDEL V PRIPADE JAKEHOKOLI NAROKU ZAKAZNIKA NEBUDE VYSSi NEZ CISTA CENA PRODUKTU ZAPLACENA
ZAKAZNIKEM. ZADNA STRANA NEODPOVIDA DRUHE STRANE ZA JAKEKOLI ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY,
MIMO JINE VCETNE ZTRATY OBCHODU, ZISKU, DAT NEBO PRIJMU, ATO ANIV PRIPADE, ZE DANA STRANA BYLA O TOM, ZE

K TAKOVEMU DRUHU $KOD MUZE DOJIT, PREDEM VYROZUMENA.

Vyse uvedend omezena zaruka neplati v pfipadé, ze zékaznik vystavil produkt nepfimérenému fyzickému zachézeni,
nespravnému zachéazeni, abnormalnimu poutziti, pouzival jej v rozporu s ndvodem nebo piibalovym letakem, pouzival jej
podvodné nebo s nim neopravnéné manipuloval, vystavil jej neobvyklému fyzickému naméahani, a dale v piipadé nedbalosti
nebo nehody. Pfipadna zaru¢ni reklamace zakaznika na zékladé omezené zaruky musi byt podana pisemné ve stanovené
Ihiité omezené zéruky.

Podpora

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pouziti tohoto produktu, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Quidel na ¢isle
1.800.874.1517 (ve Spojenych statech) nebo na adrese technicalsupport@quidel.com. Pokud se nachézite mimo Spojené
staty, kontaktujte svého mistniho distributora nebo nékteré z center technické podpory uvedenych nize. Mizete nas také
kontaktovat na webu quidel.com.

Region Telefon E-mailova adresa

+44.161.483.9032
+61.7.3363.7711

Evropa a Stfedni Vychod
Asie a Tichomofi

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com

Afrika, Rusko a CIS +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Latinska Amerika +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Zmény revizi:
Pavodni vydani pro spolecnost Quidel Cardiovascular Inc.

DE
Packungsbeilage zu den Quidel Triage Total 3-Kontrollen

Eine Erklérung zu den Symbolen finden Sie unter quidel.com/glossary.

Nur fiir den Export. Nicht zum Verkauf in den USA.

@ Verwendungszweck

Die Quidel Triage Total 3-Kontrollen sind getestete Materialien zur Verwendung mit dem Quidel Triage

Troponin |-Test, Quidel Triage BNP-Test, den Quidel Triage Cardio2 Panel- und Quidel Triage Cardio3 Panel-Geréten
sowie dem Quidel Triage Meter, die als Hilfe bei der Uberpriifung der Produktleistung dienen.

Reagenzien

Quidel Triage Total 3-Kontrollen 1 oder Quidel Triage Total 3-Kontrollen 2

EDTA-Humanplasma mit Konservierungsmitteln, CK-MB, Troponin | und B-Typ-natriuretischem Peptid (BNP).

Die Konzentrationen und die Standardabweichungen sind auf der beigefiigten Karte mit den erwarteten Werten
vermerkt.

Warn- und Vorsichtshinweise

* Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

¢ Das Humanmaterial fiir die Herstellung dieses Produkts wurde auf das Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HbsAg),
Antikérper gegen das Hepatitis-C-Virus (anti-HCV) und Antikérper gegen humane Immundefizienzviren (HIV-1
und HIV-2) getestet. Bei den Untersuchungen mit zugelassenen Reagenzien wurde keine Reaktion festgestellt.
Die bekannten Testverfahren kénnen das Fehlen jeglicher Infektionserreger nicht mit hundertprozentiger
Sicherheit garantieren. Daher sind die Reagenzien und Patientenproben mit Vorsicht zu behandeln, da sie
Krankheiten tibertragen kénnen.

¢ Das Kit nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

¢ Die Verwendung von Kontrollen, die nicht zum Quidel Triage Sortiment gehdren, wird nicht empfohlen.

Lagerung und Handhabung

* Die Kontrollen werden in tiefgefrorenem Zustand ausgeliefert.

¢ Keine Kontrollen verwenden, die beim Empfang der Lieferung aufgetaut sind.
¢ Keine undichten oder beschadigten Kontrollen verwenden.

* Tiefgefroren bei —20 °C oder kalter in einem Tiefkiihlschrank ohne Abtauautomatik aufbewahren.
¢ Nicht in der Nahe der Tur des Tiefkiihlschranks lagern.

¢ Die Kontrollen sind bis zu dem auf der Packung angegebenen Datum stabil.
¢ Die Kontrollen nicht wieder einfrieren.

¢ Empfehlung - Jedes Réhrchen nur einmal verwenden und dann entsorgen.
Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Quidel Triage Total-Kontrollen 3

Best.-Nr. 88733 - Inhalt des Kits

Quidel Triage Total 3 5x0,25 ml
CODE CHIP-Modul - Kontrollen 1

oder

Best.-Nr. 88734 - Inhalt des Kits

Quidel Triage Total 3 5x0,25 ml
CODE CHIP-Modul - Kontrollen 1

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
Quidel Triage Cardio3 Panel, Best.-Nr. 97400EU

oder Quidel Triage Cardio2 Panel, Best.-Nr. 97500EU

oder Quidel Triage Troponin-I-Test, Best.-Nr. 98600EU

oder Quidel Triage BNP-Test, Best.-Nr. 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Best.-Nr. 55070 oder 55071 - Softwareversion 5.0 oder héher
oder Triage MeterPlus, Best.-Nr. 55040 oder 55041 - Softwareversion 4.06 oder héher
oder Triage Meter, Best.-Nr. 55001 oder 55010 - die Software ist ggf. nicht mit allen
Produkten kompatibel. Bitte wenden Sie sich an Quidel.

HINWEIS: Stets die aktuelle Software-Version fiir das Meter verwenden (siehe oben).

Probenvorbereitung

¢ Nur die wirklich benétigten Rohrchen aus der Packung nehmen und auf die Arbeitsflache legen.
Die tibrigen Réhrchen sofort wieder in den Gefrierschrank stellen.

¢ Mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C bis 24 °C) auftauen.

¢ Innerhalb von einer Stunde nach Entnahme aus dem Gefrierschrank verwenden.

¢ Vor dem Testen griindlich vermischen (Vortexen oder Drehen).

¢ Die Kontrollen sollten nach dem Auftauen so bald wie mdglich getestet werden.

¢ Das Testgerat sollte in dem versiegelten Beutel bleiben, bis die Kontrollen gebrauchsbereit sind.

Testdurchfiihrung

¢ Die Kontrollen vor Gebrauch gut mischen.

* Die Kontrollen mit dem Quidel Triage Testgerat nach Einsetzen des Kontroll-CODE CHIP-Moduls in das
Messgerét testen. Das Kontroll-CODE CHIP-Modul ist chargenspezifisch.

¢ Im Menii ,Meter” den Befehl ,QC Sample® (QS-Probe) wahlen.

¢ Die Kontroll-Chargennummer der QK-Probe eingeben.

¢ Die Kontrollen auf dieselbe Weise wie die Patientenproben testen.

* Die Gebrauchsanleitung befindet sich in der jeweiligen Packungsbeilage zu den Quidel Triage-Testgeraten.

Uberfiihren des Réhrcheninhalts

Schritt 1: Das Roéhrchen mit der Spitze nach oben halten. Das gesamte Material muss sich unten im Réhrchen
befinden.

Schritt 2: Verschluss abbrechen.

Schritt 3: Das Rohrchen auf den Kopf stellen und den gesamten Inhalt in den Probenport des Testgerats
Uberflihren.

Schritt 4: Das leere Rohrchen gemaB den 6rtlichen und landesspezifischen Vorschriften entsorgen.

Ergebnisse

Das Messgerat gibt die Konzentrationen von CK-MB, Troponin | und B-Typ-natriuretischem Peptid (BNP) fiir das
spezifische Testgerat und die gewéhlten Analyten an. Die Ergebnisse sollten innerhalb der erwarteten Werte liegen, die
auf der diesem Kit beigefiigten Karte angegeben sind. Mithilfe des CODE CHIP-Moduls kennzeichnet das Messgeréat
Ergebnisse, die auBerhalb von drei Standardabweichungen liegen.

Standardisierung

Die Kontrollen wurden mittels gereinigter Proteinpréparate von CK-MB, Troponin | und BNP auf Grundlage
der Masse (Konzentration) des im mit antikoagulierender EDTA versetzten Plasma vorliegenden Analyten
standardisiert. Troponin | wurde auf die Masse (Konzentration) des NIST-Standard-Referenzmaterials fiir das
kardiale Troponin | (SRM 2921) in mit antikoagulierender EDTA versetztem Plasma standardisiert.

Verfahrensbeschrankungen

Die auf der Karte angegebenen erwarteten Werte wurden mit Reagenzien ermittelt, die zum Zeitpunkt der
Herstellung dieses Produkts zur Verfligung standen. Wenn die erzielten Werte nicht in die angegebenen Bereiche
fallen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst. Siehe Abschnitt Hilfe.

Jedes Labor muss eigene Toleranzbereiche aufstellen.

Leistungsdaten

Zur Bestimmung der 24-Stunden-Ungenauigkeit und der Gesamtungenauigkeit wurden unter Verwendung

des ANOVA-Modells Kontrollmaterialien und Humanplasma-Pools untersucht, denen der betreffende Analyt

in Konzentrationen in der Nahe der Entscheidungspunkte des Assays sowie tiber den gesamten Bereich der
Standardkurve zugesetzt war. Die Kontrollproben wurden 20 Tage lang zweimal taglich doppelt gemessen. Die
Untersuchung wurde mit einer Reagenziencharge durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieser Studie sind in der Tabelle
unten angegeben. Mittels ANOVA-Analyse wurde der prozentuale Variationskoeffizient (CV) bestimmt.

Analyt Stufe Konzentration lg‘:;m;zr Gesamt-VK V:ir:::;':?;b
CK-MB 1 6,62 80 10,3 % 10,1 %
(ng/ml) 2 92,4 80 12,2 % 11,8 %
Tnl 1 0,050 80 18,8 % 15,6 %
(ng/mi) 2 25 80 82 % 82 %
BNP 1 94,8 80 9,5 % 9,5 %
(pg/ml) 2 2200 80 13,9 % 13,6 %

Die auf der Karte angegebenen erwarteten Werte stellen die Ergebnisse dar, die mit dem Quidel Triage Cardio3
Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponin I-Test und Quidel Triage BNP-Test erzielt werden sollten.
Die Leistungsfahigkeit dieses Produkts wurde nicht mit anderen Immunoassay-Systemen tiberpriift.

Eingeschrénkte Gewahrleistung. INNERHALB DER GELTENDEN GEWAHRLEISTUNGSFRIST GEWAHRLEISTET
QUIDEL, DASS JEDES PRODUKT () VON EINWANDFREIER QUALITAT UND FREI VON MATERIALFEHLERN IST,
(Il) EINE FUNKTIONSWEISE GEMASS DEN IM PRODUKTHANDBUCH GENANNTEN MATERIALSPEZIFIKATIONEN
AUFWEIST UND (IIl) VON DEN ZUSTANDIGEN STAATLICHEN STELLEN DIE ZUM VERKAUF VON PRODUKTEN
ERFORDERLICHE ZULASSUNG FUR DEN VORGESEHENEN VERWENDUNGSZWECK (,EINGESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG*) ERHALTEN HAT. WENN DAS PRODUKT DEN ANFORDERUNGEN DER EINGESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG NICHT ENTSPRICHT, WIRD QUIDEL DAS PRODUKT NACH EIGENER WAHL ENTWEDER
INSTAND SETZEN ODER AUSTAUSCHEN. ES BESTEHT SEITENS DES KUNDEN KEIN WEITERER
RECHTSANSPRUCH. MIT AUSNAHME DER IN DIESEM ABSATZ DARGELEGTEN EINGESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG SCHLIESST QUIDEL HINSICHTLICH DES PRODUKTS JEGLICHE AUSDRUCKLICHEN ODER
KONKLUDENTEN GEWAHRLEISTUNGEN DER HANDELSUBLICHKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER AUS. DIE MAXIMALE HAFTUNG VON QUIDEL
BEI EINEM ANSPRUCH DES KUNDEN IST AUF DEN VOM KUNDEN AUF DAS PRODUKT ENTRICHTETEN
NETTOPREIS BESCHRANKT. KEINE PARTEI HAFTET GEGENUBER DER ANDEREN FUR SPEZIELLE, ZUFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN, EINSCHLIESSLICH, OHNE DARAUF BESCHRANKT ZU SEIN, ENTGANGENE
GESCHAFTSGELEGENHEITEN, GEWINNE UND EINNAHMEN SOWIE VERLUST VON DATEN, AUCH WENN EINE
PARTEI IM VORAUS UBER DIE MOGLICHKEIT DERARTIGER SCHADEN INFORMIERT WURDE.

Die oben genannte eingeschrankte Gewahrleistung gilt nicht, wenn das Produkt durch den Kunden physischem
Missbrauch, falscher Verwendung, nicht bestimmungsgeméBer Verwendung oder Gebrauch ausgesetzt war,

der laut Produkthandbuch oder Packungsbeilage nicht gestattet ist, sowie im Falle von Betrug, eigenméchtigen
Reparaturen, ungewdhnlicher physischer Beanspruchung, Fahrlassigkeit oder Unfallen. Der Kaufer ist verpflichtet,
jeden Garantieanspruch in Zusammenhang mit der eingeschrankten Gewéhrleistung dem Hersteller schriftlich und
innerhalb des entsprechenden Gewahrleistungszeitraums anzuzeigen.

Hilfe

Sollten Sie Fragen hinsichtlich der Produktverwendung haben, wenden Sie sich bitte an den Technischen Support von
Quidel unter der Telefonnummer +1-800-874-1517 (aus den USA) oder per E-Mail an technicalsupport@quidel.com.
Wenn Sie Kunde auBerhalb der USA sind, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder an eines der unten
aufgelisteten Technischen Support-Zentren. Zusatzlich stehen wir Ihnen unter quidel.com zur Verfiigung.

Region Telefon E-Mail-Adresse

+44161 483 9032
+61733637711

Europa und Naher Osten EMEproductsupport@alere.com

Asien-Pazifik-Raum APproductsupport@alere.com

Afrika, Russland, GUS +972 89429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Lateinamerika +572 6618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1 613271 1144 CANproductsupport@alere.com

Versionsénderungen:
Erstverdffentlichung fir Quidel Cardiovascular Inc.

ES
Prospecto de los controles Triage Total 3 de Quidel

Puede encontrar un glosario de simbolos en quidel.com/glossary

Sélo para exportacion. Prohibida su venta en Estados Unidos.

@ Uso previsto

Los controles Triage Total 3 de Quidel son materiales analizados que se utilizan con los dispositivos de la prueba
Triage Troponin | de Quidel, la prueba Triage BNP de Quidel, el panel Triage Cardio2 de Quidel, el panel Triage
Cardio3 de Quidel y el medidor Triage de Quidel para ayudar al usuario final en la monitorizacién del rendimiento
del producto.

Reactivos

Control 1 Triage Total 3 de Quidel o control 2 Triage Total 3 de Quidel

El plasma humano con acido edético (EDTA) contiene conservantes, CK-MB, troponina | y péptido natriurético tipo
B (BNP). Las concentraciones y las desviaciones estandar estan impresas en la tarjeta Valores estimados que se
adjunta.

Advertencias y precauciones

¢ Para uso en diagnostico in vitro.

¢ El material de origen humano empleado en la fabricacion de este producto ha sido analizado para la
deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs), los anticuerpos del virus de la hepatitis C
(anti-VHC) y los anticuerpos contra los virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2), y se ha
demostrado que es arreactivo cuando se utilizan reactivos autorizados. Dado que no se conoce ningiin
método analitico que pueda garantizar completamente que no existan agentes infecciosos, los reactivos y las
muestras de pacientes deben manipularse con cuidado, ya que pueden transmitir enfermedades.

¢ No utilice el equipo una vez superada la fecha de caducidad que aparece impresa en el exterior de la caja.
* No se recomienda utilizar controles que no sean del dispositivo Triage de Quidel.

Requisitos de almacenamiento y manipulacion
¢ Los controles se transportan congelados.

¢ No utilice controles que se hayan recibido descongelados.

¢ No utilice los controles que estén goteando o dafiados.

¢ Almacénelos congelados a una temperatura de —20 °C o inferior en un
¢ No los guarde cerca de la puerta del congelador.

¢ Los controles son estables hasta la fecha impresa en la caja.

¢ Los controles no se deben volver a congelar.

¢ Se recomienda utilizar cada tubo una vez y desecharlo.
Materiales suministrados

Controles Quidel Triage Total 3

N.° de catalogo 88733: contenido de la caja

que no produzca escarcha.

Quidel Triage Total 3 1 5x 0,25 ml
Control del médulo CODE CHIP 1

o

N.° de catalogo 88734: contenido de la caja

Quidel Triage Total 3 2 5x 0,25 ml

Control del médulo CODE CHIP 1

Materiales necesarios no suministrados

Panel Triage Cardio3 de Quidel, N.° de catalogo 97400EU
o panel Triage Cardio2 de Quidel, N.° de catalogo 97500EU
o prueba Triage Troponin | de Quidel, N.° de catalogo 98600EU
o prueba Triage BNP de Quidel, N.° de catalogo 98000XR, 98000XREU

Medidor Triage MeterPro de Quidel, N.° de catalogo 55070 6 55071 - software v.5.0 o posterior
o medidor Triage MeterPlus, N.° de catalogo 55040 ¢ 55041 - software v.4.06 o posterior
o medidor Triage, N.° de catalogo 55001 o 55010 - es posible que el software no sea compatible con todos los
productos; pongase en contacto con Quidel.

NOTA: asegurese de que el software del medidor se ha actualizado, tal y como se indica anteriormente.
Preparacion de la muestra

¢ Extraiga de la caja Unicamente los tubos que vaya a utilizar y coléquelos sobre la mesa de trabajo. Guarde
inmediatamente los demés tubos en el congelador.

¢ Descongele los materiales a temperatura ambiente (entre 20 °C y 24 °C) durante al menos 30 minutos.

¢ Utilicelos en un plazo de una hora después de extraerlos del congelador.

¢ Antes de la prueba, mezcle los tubos por completo agitandolos o invirtiéndolos.

¢ Una vez descongelados, los controles deben procesarse lo antes posible.

¢ Eldispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa cerrada hasta que los controles estén listos para utilizarse.

Procedimiento
¢ Mezcle los controles minuciosamente antes de utilizarlos.

* Procese los controles con la tarjeta Triage de Quidel después de introducir el CODE CHIP del control en el
medidor. El CODE CHIP del control varia en funcién del lote.

¢ Seleccione la muestra de CC del menu del medidor.

¢ Introduzca el nimero de lote de la muestra de CC (control).

¢ Analice estos controles del mismo modo que las muestras de pacientes.

¢ Consulte el folleto del dispositivo de prueba Triage de Quidel especifico para obtener instrucciones de uso.

Administracion del contenido del tubo

Paso 1. Sujete el tubo con la punta orientada hacia arriba. Asegurese de que todo el material esta situado en el
fondo del tubo.

Paso 2. Retire la pestafia.
Paso 3. Dé la vuelta al tubo y aplique todo el contenido en el puerto de muestreo del dispositivo de prueba.
Paso 4. Deseche el tubo vacio siguiendo la normativa local y nacional.

Resultados

El medidor indicara las concentraciones de CK-MB, troponina | y péptido natriurético tipo B (BNP) especificas del
dispositivo de prueba y los analitos seleccionados. Los resultados deben estar dentro del intervalo establecido que
se indica en la tarjeta Valores estimados adjunta a este kit. Al utilizar el médulo CODE CHIP, el medidor marcaré los
resultados situados fuera de las tres desviaciones estandar.

Normalizacién

Los controles se han estandarizado utilizando preparaciones proteicas purificadas de CK-MB, troponina | y BNP,
en funcion de la masa (concentracion) del analito presente en el plasma con anticoagulante a base de acido
edético (EDTA). El nivel de troponina | se ha estandarizado a la masa (concentracion) del material de referencia
estandar del NIST para troponina | cardiaca (SRM2921) en plasma con anticoagulante a base de acido edético
(EDTA).

Limitaciones del procedimiento

Los valores que aparecen en la tarjeta Valores estimados se obtuvieron utilizando reactivos que estaban
disponibles en el momento de la fabricacion de este producto. Si los valores obtenidos estan fuera de los
intervalos publicados, péngase en contacto con Quidel. Consulte la seccién de Asistencia.

Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables.

Caracteristicas de rendimiento

Las imprecisiones intradia y total se determinaron utilizando el modelo ANOVA, analizando materiales de control y
mezclas de plasma humano que incorporaban los analitos respectivos, afiadidos en concentraciones cercanas a

los puntos de decision del ensayo y a lo largo del intervalo de la curva estandar. Los anélisis de cada muestra de
control se realizaron por duplicado, dos veces al dia, durante veinte dias. Ademas, el estudio se completé con un
lote de reactivos. La siguiente tabla muestra los resultados del estudio. El porcentaje del coeficiente de variacion

(CV) se determind mediante un andlisis ANOVA.

Analito Nivel Concentracion N.° de duplicados CV total CV intraensayo
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/ml) 2 92,4 80 12,2% 11,8%

Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/ml) 2 25 80 8,2% 8,2%

BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/ml) 2 2200 80 13,9% 13,6%

La tabla de valores esperados representa los valores que deben obtenerse al utilizar el panel Triage Cardio3 de
Quidel, el panel Triage Cardio2 de Quidel, la prueba Triage Troponin | de Quidel y la prueba Triage BNP de Quidel.
El rendimiento de este producto no se ha determinado utilizando otros sistemas de inmunoandlisis.

Garantia limitada. PARA EL PERIODO DE GARANTIA CORRESPONDIENTE EN CADA CASO, QUIDEL
GARANTIZA QUE TODOS LOS PRODUCTOS (I) SERAN DE UNA CALIDAD OPTIMA Y QUE LOS MATERIALES NO
PRESENTARAN DEFECTOS, QUE (Il) FUNCIONARAN SEGUN LO RECOGIDO EN LAS ESPECIFICACIONES DE
LOS MANUALES DE LOS PRODUCTOS, Y QUE (Ill) LOS ORGANISMOS GUBERNAMENTALES COMPETENTES Y
PERTINENTES EN CADA PAIS APROBARAN LA VENTA DE LOS PRODUCTOS PARA LA FUNCION PARA LA QUE
FUERON DISENADOS (CONSULTE “GARANTIA LIMITADA”). S| EL PRODUCTO NO CUMPLE LOS REQUISITOS
DE LA GARANTIA LIMITADA, LA UNICA COMPENSACION QUE QUIDEL PUEDE OFRECER AL CLIENTE SERA,
SEGUN SU CRITERIO, LA REPARACION O SUSTITUCION DEL PRODUCTO. EXCEPTO EN LO QUE CONCIERNE
A LA GARANTIA LIMITADA MENCIONADA EN ESTA SECCION, QUIDEL NIEGA OTRAS GARANTIAS, EXPRESAS
O IMPLICITAS, ENTRE LAS QUE SE INCLUYEN, AUNQUE NO SON LAS UNICAS, LAS GARANTIAS DE
COMERCIALIZACION, ADECUACION PARA UN USO DETERMINADO Y DE VULNERACION DEL PRODUCTO.

LA MAXIMA RESPONSABILIDAD DE QUIDEL EN RELACION A UNA DEMANDA DEL CLIENTE NO EXCEDERA

EL PRECIO NETO DEL PRODUCTO DESEMBOLSADO POR EL ESTE. NINGUNA DE LAS PARTES SERA
RESPONSABLE DE LOS DANOS DIRECTOS O INDIRECTOS ESPECIALES CAUSADOS POR LA OTRA PARTE.
ENTRE ESTOS SE INCLUYEN, SIN LIMITACION, LA PERDIDA DE CLIENTES, BENEFICIOS, DATOS O INGRESOS,
INCLUSO AUNQUE LA PARTE RECIBA UNA NOTIFICACION POR ADELANTADO EN LA QUE SE INFORME DE
QUE ESTOS DANOS PUEDEN TENER LUGAR.

La Garantia limitada descrita con anterioridad no se aplicara en aquellos casos en los que el cliente haya sometido
el producto a un uso inadecuado, no haya utilizado el producto de conformidad con las instrucciones recogidas
en el manual de éste, lo haya manipulado, sometido a fraude o estrés fisico, negligencia o accidentes. Toda
reclamacion relacionada con la garantia del producto realizada por el cliente de conformidad con la Garantia
limitada debera hacerse por escrito dentro del plazo correspondiente de la Garantia limitada.

Asistencia

Sitiene preguntas relacionadas con el uso de este producto, péngase en contacto con el Apoyo Técnico de Quidel
enel 1.800.874.1517 (en EE. UU.) o en technicalsupport@quidel.com. Desde fuera de EE. UU., pongase en contacto
con su distribuidor local o con uno de los centros de Apoyo técnico listados a continuacion. También puede ponerse
en contacto a través de quidel.com.

Region Teléfono Direccién de correo electrénico
Europay Oriente Medio +44161 4839032 EMEproductsupport@alere.com
Asiay Océano Pacifico +61733637711 APproductsupport@alere.com
Africa, Rusiay CEl +972 89429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Ameérica Latina +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1613271 1144 CANproductsupport@alere.com

Cambios durante la revision:
Lanzamiento inicial de Quidel Cardiovascular Inc.

FR
Notice d'utilisation des contrbles Quidel Triage Total 3

Un glossaire des symboles est disponible sur le site quidel.com/glossary

Destiné a exportation uniquement. Non destiné a la vente aux Etats-Unis.

@ Application

Les contrdles Quidel Triage Total 3 sont des produits de dosage destinés a étre utilisés avec le test Quidel Triage
Troponine |, le test Quidel Triage BNP, le panel Quidel Triage Cardio2, le panel Quidel Triage Cardio3 et I'Quidel
Triage Meter afin de permettre a I'utilisateur de controler les performances du produit.

Réactifs

Contréle Quidel Triage Total 3 Niveau 1 ou Contréle Quidel Triage Total 3 Niveau 2

Plasma humain sur EDTA contenant des conservateurs, de la CK-MB, de la troponine | et du peptide natriurétique
de type B (BNP). Les concentrations et écarts-types sont indiqués sur le document joint fournissant les valeurs
attendues.

Mises en garde et précautions d'emploi

e Pour usage diagnostique in vitro.

¢ Les matériaux d'origine humaine utilisés pour concevoir ce produit ont été testés et diagnostiqués non
réactifs a |'antigéne de surface de I'hépatite B (AgHBSs), aux anticorps du virus de I'hépatite C (VHC) et aux
anticorps contre les virus de I'immunodéficience humaine (VIH-1 et VIH-2), en utilisant les réactifs autorisés.
Aucun test ne pouvant garantir I'absence totale d'agents infectieux, les réactifs et les échantillons patient
doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec précaution.

¢ Ne pas utiliser la trousse aprés la date de péremption imprimée a I'extérieur de la boite.
¢ |l n’est pas recommandé d'utiliser d’autres controles que ceux d’Quidel Triage.

Conditions de stockage et de manipulation

* Les contrdles sont expédiés congelés.

¢ Ne pas utiliser les controles s'ils sont décongelés a leur réception.

* Ne pas utiliser les contréles en cas de fuite ou s'ils sont endommagés.

e Conserver les produits congelés a une température inférieure ou égale & —20 °C dans un congélateur sans
cycle de dégivrage.

* Ne pas conserver pres de la porte du congélateur.

* Les controles restent stables jusqu’a la date de péremption imprimée sur le coffret.

* Les controles ne doivent pas étre recongelés.

¢ |l est recommandé d'utiliser chaque tube une fois, puis de le mettre au rebut.

Matériel fourni
Contréles Quidel Triage Total 3
Référence du catalogue 88733 - Contenu du coffret

Quidel Triage Total 3 | i 5x0,25 ml
Module CODE CHIP de contrdle 1

ou

Référence du catalogue 88734 - Contenu du coffret

Quidel Triage Total 3 | i 5x0,25 ml

Module CODE CHIP de contrdle..................... 1

Matériels nécessaires mais non fournis

Panel Quidel Triage Cardio3, Référence du catalogue 97400EU
ou panel Quidel Triage Cardio2, Référence du catalogue 97500EU
ou test Quidel Triage Troponine |, Référence du catalogue 98600EU
ou test Quidel Triage BNP, Référence du catalogue 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Référence du catalogue 55070 ou 55071 - Logiciel v.5.0 ou postérieure
ou Triage MeterPlus, Référence du catalogue 55040 ou 55041 - Logiciel v.4.06 ou postérieure
ou Triage Meter, Référence du catalogue 55001 ou 55010 - Le logiciel peut ne pas étre compatible avec tous
les produits, contacter le service technique.

REMARQUE : veuillez vérifier que vous disposez de la bonne version logicielle, comme indiqué ci-dessus.
Préparation des échantillons

e Sortir de la boite uniquement les tubes qui vont étre utilisés et les placer sur la paillasse. Remettre
immédiatement les tubes restants au congélateur.

o Décongeler a température ambiante (entre 20 °C et 24 °C) pendant au moins 30 minutes.

o Utiliser le tube dans I'heure qui suit son retrait du congélateur.

¢ Bien mélanger en passant le tube au vortex ou en le retournant avant de procéder au test.

o Tester les controles deés que possible aprés leur décongélation.

¢ Conserver la cassette-test dans son enveloppe scellée jusqu’a ce que tous les controles soient préts a étre
utilisés.

Procédure du test

¢ Bien mélanger les controles avant de les utiliser.

o Tester les contréles avec la cassette-test Quidel Triage apres insertion du module CODE CHIP de contréle dans
le Meter. Le module Code Chip du controle se rapporte & un numéro de lot spécifique.

* Sélectionner I'échantillon de CQ dans le menu du Meter.

* Saisir le numéro de lot de I’échantillon de CQ (Contréle).

o Tester les controles de la méme fagon que des échantillons patient.

e Pour plus de détails concernant les instructions d’utilisation, consulter la notice de la cassette-test Quidel Triage.

Dépot du contenu du tube

Etape 1. Tenir le tube I'extrémité vers le haut. Faire descendre tout le contenu au fond du tube.

Etape 2. Enlever le couvercle.

Etape 3. Retourner le tube et déposer tout son contenu dans I'emplacement prévu a cet effet de la cassette-test.
Etape 4. Mettre le tube vide au rebut conformément aux réglementations locales et nationales.

Résultats

Le Meter indiquera les concentrations en CK-MB, en troponine | et en peptide natriurétique de type B (BNP)
spécifiques de la cassette-test et des analytes sélectionnés. Les résultats doivent étre compris dans les plages de
valeurs attendues indiquées sur le document joint. Grace au module CODE CHIP, le Meter signale les résultats qui
se trouvent au-dela de trois écarts-types.

Standardisation

Les contrdles ont été étalonnés a partir de préparations protéiques purifiées de CK-MB, de troponine | et de
BNP, sur la base de la masse (concentration) de I'analyte présent dans le plasma anticoagulé recueilli sur EDTA.
La troponine | est étalonnée en tenant compte de la masse (concentration) de la substance de référence certifiée
du NIST (National Institute for Standards and Technology) pour la troponine | cardiaque (SRM 2921) dans du
plasma anticoagulé sur EDTA.

Limites de la méthode

Les valeurs indiquées dans la liste des valeurs attendues ont été obtenues en utilisant les réactifs disponibles au
moment de la fabrication du produit. Si les résultats obtenus se situent hors des intervalles indiqués, contacter
Quidel. Se référer au paragraphe Assistance.

Chaque laboratoire doit établir des intervalles acceptables afin de garantir une bonne performance.

Performances caractéristiques

L'imprécision sur une journée et totale a été déterminée au moyen du modéle ANOVA, par analyse des contrles
et des pools de plasma humain auxquels ont été ajoutés les analytes a des concentrations proches des seuils
décisionnels du dosage et réparties sur toute la gamme de courbe standard. Les échantillons de contréle ont été
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Az Quidel Triage Total 3 kontroll termékleirasa

A szimbélumok jegyzéke a quidel.com/glossary weboldalon talalhaté.

Kizarélag exportra késziilt. Az Egyesiilt All kban nem értékesitt

@ Alkalmazasi teriilet

Az Quidel Triage Total 3 kontrollok ellenérzott anyagok, amelyek hasznalhatok az Quidel Triage Troponin | teszttel, az Quidel
Triage BNP teszttel, az Quidel Triage Cardio2 panellel és az Quidel Triage Cardio3 panellel, illetve az Quidel Triage Meter
mérokésziilékkel, és segitik a végfelhasznaldt a vizsgélatok teljesitményének nyomon kovetésében.

Reagensek
Quidel Triage Total 3 kontroll 1 vagy Quidel Triage Total 3 kontroll 2,

Tartdsitoszert tartalmazo EDTA-val kezelt human plazma, CK-MB, troponin | és B-tipust natriuretikus peptid (BNP).
A koncentraciok és a szorasértékek a mellékelt Varhatd értékek lapon talalhatok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

® Invitro diagnosztikai felhasznalasra.

¢ Atermék el6éllitdéséhoz hasznalt human eredetii anyagot engedélyezett reagensekkel vizsgaltak hepatitisz B felszini
antigénre (HBsAg), valamint hepatitisz C (HCV) és human immundeficiencia virusok (HIV-1 és HIV-2) elleni antitestekre,
és nem reagalonak talalték. Mivel egyik jelenleg ismert vizsgélati mdszer sem tudja teljes biztonsaggal kizarni,
hogy nincsenek jelen fert6z6 agensek, ezért a reagenseket és a betegmintakat 6vatosan kell kezelni, és potencialisan
fertézének kell tekinteni.

¢ Ne hasznélja fel a készletet a csomagolas kiilsején feltiintetett lejarati idon tul.

¢ Nem javasoljuk nem Quidel Triage tipusu kontrollok hasznalatat.

Tarolasi és kezelési kovetelmények

¢ Akontrollok szallitasa fagyasztva torténik.

¢ Ne hasznélja a kontrollt, ha az atvételkor felolvadt.

¢ Ne hasznélja a kontrollt, ha szivarog vagy ha sértlt.

* Fagyasztva térolja —20 °C vagy alacsonyabb hémérsékleten nem jégmentes fagyasztoban.
* Ne térolja a fagyaszté ajtajahoz kozel.

¢ Akontrollok a dobozon feltiintetett id6pontig stabilak.

¢ Akontrollokat tilos ujra lefagyasztani.

¢ Javasoljuk, hogy a cséveket csak egyszer hasznalja, és a hasznélat utan dobja el.

Mellékelt anyagok
Quidel Triage Total 3 kontrollok
Katal6gusszam: 88733 - A készlet tartalma

Quidel Triage Total 3| CONTROL | 1 5x0,25 ml

Kontroll CODE CHIP modul 1
vagy
Katal6gusszam: 88734 - A készlet tartalma

Quidel Triage Total 3| CONTROL | 2 5x0,25 ml

Kontroll CODE CHIP modul 1

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Quidel Triage Cardio3 panel, Katalégusszam: 97400EU
Quidel Triage Cardio2 panel, Katalégusszam: 97500EU
vagy Quidel Triage troponin | teszt, Katalégusszam: 98600EU
vagy Quidel Triage BNP teszt, Kataldgusszam: 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Katalégusszam: 55070 vagy 55071 - 5.0 vagy ujabb verziéju szoftver
vagy Triage MeterPlus, Katalégusszam: 55040 vagy 55041 - 4.06 vagy ujabb verziéji szoftver
vagy Triage mérd, Katalogusszam: 55001 vagy 55010 - eléfordulhat, hogy a szoftver nem kompatibilis minden termékkel,
kérjlik, Iépjen kapcsolatba az Quidel céggel.

MEGJEGYZES: Kérjiik, gy6z6djén meg arrdl, hogy a méré szoftvere frissitésre keriilt, a fentiek szerint.

Minta készitése

® Kizarolag a hasznalni kivant cséveket tavolitsa el a dobozbdl, és helyezze a cséveket a munkaasztalra.
A megmaradt cséveket azonnal tegye vissza a fagyasztoba.

¢ Hagyja felolvadni szobahémérsékleten (20 °C - 24 °C koz6tt) legaldbb 30 percig.

¢ Afagyasztobol torténd kivételtsl szamitva egy 6ran bellil hasznélja fel.

¢ Vortex-keverével vagy a cs6 folyamatos fel-le forditdsaval alaposan keverje 6ssze az oldatot.

¢ Afelolvadas utan a kontrollokat minél hamarabb fel kell hasznalni.

o Ateszteszkozt a lezart csomagban kell tartani, amig a kontrollok hasznélatra nem készek.

A teszt elvégzése

¢ Ahasznélat el6tt alaposan keverje 6ssze a kontrollokat.

¢ Ellendrizze a kontrollokat az Quidel Triage teszteszkézzel, miutan behelyezte a kontroll CODE CHIP modult a mérébe. A
kontroll CODE CHIP modul tételspecifikus.

* A Méré meniiben vélassza ki a mindség-ellendrzési mintat.

¢ Adja meg a minéség-ellendrzési minta (kontroll) tételszamat.

¢ Akontrollokat ugyantgy tesztelje, mint a paciensmintékat.

* Hasznalati utasitasokért olvassa el az Quidel Triage teszteszkoz termékismertetdjét.

A cs6 tartalmanak kiontése

1.1épés  Tartsa a csovet Ugy, hogy a csticsa felfelé mutasson. Gy6zédjon meg arrdl, hogy minden anyag a ¢s6 aljan
helyezkedik el.

2.1épés  Vegye le a fedelet.

3.1épés  Forditsa at a csovet, és Ontse a teljes tartalmat a teszteszkéz mintanyilasaba.

4.1épés  Artalmatlanitsa az lires csdvet a helyi és orszagos szabélyozasoknak megfeleléen.

Eredmények
A mérdé mutatja a teszteszkozre és a kivalasztott analitokra specifikus CK-MB, troponin | és B-tipusu natriuretikus peptid (BNP)

CODE CHIP modul hasznélatakor a méré megjel6li a harom szorasértéknél tobbel eltérd értékeket.

Standardizalas

A kontrollokat CK-MB, Troponin | és BNP tisztitott fehérjével standardizaltuk, az analit EDTA véralvadasgatloval kezelt
plazméban taldlhaté mennyisége (koncentrécidja) alapjan. A troponin | standardizélasa a sziv eredet( troponin I-hez
hasznalhat6 NIST standard referenciaanyag (SRM2921) mennyisége (koncentracioja) alapjan tortént EDTA véralvadasgatloval
kezelt plazmabol.

Az eljaras korlatai
A Vérhatd értékek lapon talalhaté értékeket a termék gyartasakor elérhetd reagensekkel kaptuk. Ha a kapott értékek a

megadott tartoményon kiviil esnek, lépjen kapcsolatba az Quidel céggel. Tovabbi informaciét a Tamogatas részben talal.
Minden lab ori k meg kell dllapitania sajat 0 a

Teljesitményjellemzék

Az egy nap alatt mért és a teljes pontatlansagot ANOVA mddszerrel hatéroztuk meg, kontroll anyagokat és human plazmat
vizsgaltunk, amelyekhez a dontési ponthoz kozeli koncentracioban, illetve a szabvanyos gérbe tartoméanyaban hozzdadtuk
a megfelel6 analitokat. A kontroll mintédkat naponta kétszer, hiisz napon keresztiil duplan teszteltik. A vizsgélatot egy
reagenskészlettel végeztiik el. A vizsgélat eredményei az aldbbi tablazatban lathatok. A variacios egyiitthaté (Coefficient of
Variation, CV) szézalékos értékét ANOVA teszttel hataroztuk meg.

L If, dh

az tar

testés en double exemplaire, deux fois par jour, pendant 20 jours. L'étude a été complétée par un lot de réactifs. i . L Ismétiések . Sorozaton
Les résultats de cette études sont présentés dans le tableau ci-dessous. Le pourcentage du coefficient de variation Analit Szint Koncentracié szama Teljes CV beliili CV
(CV) a été déterminé au moyen de I'analyse ANOVA.
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
/ml
Analyte Niveau Taux qul_bre de CV total CV sur un cycle {ng/mi) 2 924 8 12,2% 11,8%
répliques Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
CK-MB 1 6,62 80 10,3 % 10,1 % (ng/ml) 2 2,5 80 8,2% 8,2%
(ng/mL) 2 92,4 80 12,2 % 11,8 % BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
Tnl 1 0,050 80 18,8 % 15,6 % (pg/ml) 2 2200 80 13,9% 13,6%
ng/mL, 9 9
(ng/mL) 2 25 80 8,2 OA’ 8.2 f A Vérhato értékek lapon talélhaté értékek az Quidel Triage Cardio3 panellel, az Quidel Triage Cardio2 panellel, az Quidel
BNP 1 94,8 80 9,5 % 95 % Triage troponin | teszttel és az Quidel Triage BNP teszttel kapott elvarhaté értékeket mutatjék. A termék teljesitményét nem
(pg/mL) 2 2200 80 13,9 % 13,6 % hatéroztadk meg més immunoassay rendszerrel.

Les valeurs indiquées sur la carte des valeurs attendues représentent les résultats qui devraient étre obtenus
avec le panel Quidel Triage Cardio3, le panel Quidel Triage Cardio2, le test Quidel Triage Troponine | et le test
Quidel Triage BNP. Les performances de ce produit n’ont pas été déterminées en utilisant d’autres systemes
d’immunodosage.

Garantie limitée. POUR LA PERIODE DE GARANTIE EN VIGUEUR, QUIDEL GARANTIT QUE CHAQUE

PRODUIT () EST DE QUALITE SATISFAISANTE ET DEPOURVU DE VICES DE MATERIAUX, (Il) FONCTIONNE
CONFORMEMENT AUX CARACTERISTIQUES MATERIELLES MENTIONNEES DANS LE MANUEL DU PRODUIT
ET (Ill) EST APPROUVE PAR LES INSTITUTIONS GOUVERNEMENTALES APPROPRIEES POUR LA VENTE DE
PRODUITS EN CE QUI CONCERNE LEUR INDICATION (LA « GARANTIE LIMITEE »). SI LE PRODUIT NE REPOND
PAS AUX EXIGENCES DE LA GARANTIE LIMITEE, LE SEUL RECOURS DU CLIENT EST QUE QUIDEL, A SA
DISCRETION, REPARE OU REMPLACE LE PRODUIT. A L'EXCEPTION DE LA GARANTIE LIMITEE STIPULEE

A LA PRESENTE SECTION, QUIDEL REJETTE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS,
SANS TOUTEFOIS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE RELATIVE A LA QUALITE MARCHANDE, A L’ADEQUATION
DU PRODUIT A UNE UTILISATION PARTICULIERE ET A L’ABSENCE DE CONTREFAGON CONCERNANT LE
PRODUIT. LA RESPONSABILITE MAXIMALE D’QUIDEL DANS LE CADRE D’'UNE RECLAMATION CLIENT NE DOIT
PAS DEPASSER LE PRIX NET DU PRODUIT PAYE PAR LE CLIENT. AUCUNE DES DEUX PARTIES NE POURRA
ETRE TENUE POUR RESPONSABLE A L'EGARD DE L’AUTRE DE TOUT DOMMAGE SPECIAL, ACCESSOIRE OU
INDIRECT, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS S'Y LIMITER, LA PERTE D’ACTIVITE, DE DONNEES, DE BENEFICES
OU DE CHIFFRE D’AFFAIRES, MEME EN CAS D’AVIS ENVOYE A L'UNE DES PARTIES L'INFORMANT DE LA
POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.

La Garantie limitée susmentionnée ne pourra s’appliquer si le Client a soumis le Produit a un abus de nature
physique, un mauvais usage, un usage anormal, une utilisation non conforme au manuel du produit ou a la notice
d’utilisation, une fraude, une manipulation intempestive, un effort physique inhabituel, une négligence ou des
accidents. Toute réclamation du Client entrant dans le cadre de la Garantie limitée doit étre effectuée par écrit dans
la période de Garantie limitée en vigueur.

Assistance

En cas de questions concernant |'utilisation de ce produit, veuillez contacter |'assistance technique de Quidel au
1.800.874.1517 (aux Etats-Unis ) ou par e-mail 4 technicalsupport@quidel.com. Hors des Etats-Unis, contactez votre
distributeur local ou I'un des centres d'assistance technique répertoriés ci-aprés. Vous pouvez également nous
contacter via le site quidel.com.

Région Téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

Asie Pacifique +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com
Afrique, Russie et CEl +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Amérique Latine +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Modifications de révision :
Lancementinitial de Quidel Cardiovascular Inc.

Korlatozott jotallas. A VONATKOZO JOTALLASI IDOSZAKBAN AZ QUIDEL GARANTALJA, HOGY TERMEKEI (1) JO MINOSEGUEK
ES ANYAGHIBATOL MENTESEK, (II) A TERMEK KEZIKONYVEBEN SZEREPLO MUSZAKI ADATOKNAK MEGFELELOEN
MUKODNEK, ES (IIl) A MEGFELELO KORMANYZATI SZERVEK TERMEKFORGALMAZASHOZ SZUKSEGES JOVAHAGYASAVAL
RENDELKEZNEK A RENDELTETESRE VONATKOZOAN (A ,KORLATOZOTT JOTALLAS"). HA A TERMEK NEM FELEL MEG A
KORLATOZOTT JOTALLASBAN FOGLALTAKNAK, AZ QUIDEL A VASARLO EGYEDULI KOMPENZACIOJAKENT BELATASA SZERINT
MEGJAVITJA VAGY KICSERELI A TERMEKET. AZ ITT ISMERTETETT KORLATOZOTT JOTALLASON KiVUL AZ QUIDEL NEM

VALLAL SEMMILYEN (SEM KIFEJEZETT SEM HALLGATOLAGOS) GARANCIAT, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOS JELLEGGEL,
ATERMEK FORGALOMBA HOZHATOSAGARA, MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA ES JOGTISZTASAGARA
VONATKOZO GARANCIAT. AZ QUIDEL MAXIMALIS FELELOSSEGE A VASARLO KOVETELESET ILLETOEN NEM HALADHATJA MEG
A TERMEKNEK A VASARLO ALTAL KIFIZETETT NETTO ARAT. EGYIK FEL SEM VALLAL FELELOSSEGET A MASIK FELLEL SZEMBEN
A SPECIALIS, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOS JELLEGGEL, AZ ELMARADT
UZLETET, ILLETVE NYERESEGET, AZ ADATVESZTEST ES A KIESO BEVETELT, MEG ABBAN AZ ESETBEN SEM, HA AZ EGYIK FEL
ELOZETESEN TUDOMAST SZEREZ AZ ILYEN KAROK BEKOVETKEZESENEK LEHETOSEGEROL.

A fenti korlatozott jotallas érvényét veszti, ha a vasarlo a terméket fizikailag karositotta, helytelentil hasznélta, rendellenes
madon hasznélta, a termék kézikonyvének, illetve ismertetdjének nem megfelelé médon hasznlta, csalasra hasznalta,
madositotta, szokatlan fizikai igénybevételnek tette ki, hanyag modon hasznalta, vagy balesetnek tette ki. A korlatozott
jotéllassal kapcsolatos igényét a vasarlonak irdsban, a vonatkozé korlatozott jotallasi idészakon beliil kell benyujtania.

Tamogatas

A termék hasznalataval kapcsolatos barmilyen kérdés esetén forduljon a Quidel miszaki tdmogatési szolgalatdhoz az
1800 874 1517 telefonszamon (az Amerikai Egyesiilt Allamokban) vagy a technicalsupport@quidel.com e-mail cimen.
Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil forduljon a helyi viszonteladéhoz vagy az alébbiakban felsorolt miszaki
ugyfélszolgalati kozpontok valamelyikéhez. A quidel.com honlapon is kapcsolatba Iéphet vellink.

Régio Telefonszam E-mail cim
+44.161.483.9032
+61.7.3363.7711

Eurdpa és Kozel-Kelet
Azsiai és csendes-6cedni térség

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com

Afrika, Oroszorszag és FAK +972.8.9429.683 ARClSproductsupport@alere.com
Latin-Amerika +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Valtoztatasok az atdolgozasban:
Els6 kiadas a Quidel Cardiovascular Inc. szaméra

T
Foglio illustrativo dei controlli Quidel Triage Total 3

E possibile consultare un glossario dei simboli all'indirizzo quidel.com/glossary

Solo per esportazione. Non in vendita negli Stati Uniti.

@ Uso previsto

| controlli Quidel Triage Total 3 sono materiali analizzati da utilizzare con Quidel Triage Troponin | Test, Quidel

Triage BNP Test, i dispositivi Quidel Triage Cardio2 Panel e Quidel Triage Cardio3 Panel e Quidel Triage Meter per

assistere |'utente finale nel monitoraggio delle prestazioni del prodotto.

Reagenti

Quidel Triage Total 3 Controllo 1 o Quidel Triage Total 3 Controllo 2

Plasma umano trattato con EDTA contenente conservanti, CK-MB, troponina | e peptide natriuretico di tipo B

(BNP). Le concentrazioni e le deviazioni standard sono riportate sulla scheda Valori previsti allegata.

Avvertenze e precauzioni

* Per uso diagnostico in vitro.

¢ |l materiale di origine umana utilizzato per produrre questo prodotto & stato testato per I'antigene di superficie
dell'epatite B (HBsAg), gli anticorpi dell'epatite C (HCV) e gli anticorpi dei virus dell'immunodeficienza umana
(HIV-1 e HIV-2) ed e risultato non reattivo quando si utilizzano reagenti autorizzati. Dal momento che nessun
metodo conosciuto & in grado di escludere completamente la presenza di agenti infettivi, i reagenti e i
campioni dei pazienti devono essere trattati con cautela come se fossero in grado di trasmettere malattie.

* Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza stampata all'esterno della confezione.

e L'uso di controlli non Quidel Triage & sconsigliato.

Requisiti di conservazione e manipolazione

* | controlli vengono spediti congelati.

* Non utilizzare i controlli che sono scongelati al momento della ricezione.
* Non utilizzare i controlli che presentano perdite o sono danneggiati.

¢ Conservare a una temperatura di —20 °C o inferiore in un congelatore non autosbrinante.
* Non conservare in prossimita dello sportello del congelatore.

¢ | controlli si mantengono stabili fino alla data indicata sulla confezione.
* | controlli non devono essere ricongelati.

¢ Siconsiglia di utilizzare le provette una sola volta e poi smaltirle.
Materiali forniti

Controlli Quidel Triage Total 3

N. di catalogo 88733 - Contenuto del kit

Quidel Triage Total 3 1 5x 0,25 mL
Controllo CODE CHIP 1

o

N. di catalogo 88734 - Contenuto del kit

Quidel Triage Total 3 2 5x 0,25 mL
Controllo CODE CHIP 1

Materiali necessari ma non forniti

Quidel Triage Cardio3 Panel, N. di catalogo 97400EU
oppure Quidel Triage Cardio2 Panel, N. di catalogo 97500EU
oppure Quidel Triage Troponin | Test, N. di catalogo 98600EU
oppure Quidel Triage BNP Test, N. di catalogo 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, N. di catalogo 55070 o 55071 - Software versione 5.0 o successiva
oppure Triage MeterPlus, N. di catalogo 55040 o 55041 — Software versione 4.06 o successiva
oppure Triage Meter, N. di catalogo 55001 o 55010 - // software pud non essere compatibile con tutti
i prodotti; contattare Quidel per informazioni.

NOTA: assicurarsi che il software del fluorimetro sia aggiornato, come indicato sopra.

Preparazione del campione

* Rimuovere dalla confezione solo le provette da utilizzare e collocarle su un piano. Rimettere
immediatamente nel congelatore le fiale non utilizzate.

e Scongelare a temperatura ambiente (20 °C-24 °C) per aimeno 30 minuti.

e Utilizzarle entro un'ora dal momento in cui sono state rimosse dal congelatore.

* Agitarle o capovolgerle accuratamente prima dell'esecuzione dell'analisi.

¢ Una volta scongelati, i controlli devono essere utilizzati al pit presto.

¢ |l dispositivo di analisi deve rimanere nella busta sigillata fino al momento di usare i controlli.

Procedura di analisi
¢ Miscelare bene i controlli prima dell’'uso.

* Analizzare i controlli mediante il dispositivo di analisi Quidel Triage dopo avere inserito il modulo CODE CHIP del
controllo nel misuratore. |l modulo CODE CHIP del controllo & relativo a un lotto specifico.

* Selezionare il campione per il controllo di qualita dal menu del fluorimetro.

* Inserire il numero di lotto del campione CQ (Controllo).

¢ Analizzare i controlli seguendo la stessa procedura relativa ai campioni paziente.

e Consultare le istruzioni per |'uso riportate nel foglio illustrativo del dispositivo di analisi Quidel Triage.
Distribuzione del contenuto della provetta

Fase 1. Tenere la provetta con la punta rivolta verso I'alto. Accertarsi che i materiali si trovino sul fondo della provetta.
Fase 2. Staccare la linguetta.

Fase 3. Capovolgere la provetta e distribuire il contenuto interamente nel pozzetto del campione del dispositivo di

analisi.
Fase 4. Smaltire la provetta vuota in conformita con le normative locali e nazionali.
Risultati

Il dispositivo Meter riportera le concentrazioni di creatinchinasi MB (CK-MB), troponina | e peptide natriuretico di
tipo B (BNP) specifiche per il dispositivo di analisi e gli analiti selezionati. | risultati devono rientrare negli intervalli
previsti riportati sulla scheda Valori previsti allegata, fornita con il kit. Utilizzando il modulo CODE CHIP, il misuratore
contrassegnera i risultati che non rientrano in tre deviazioni standard.

Standardizzazione

| controlli sono stati standardizzati utilizzando preparati proteici purificati di CK-MB, troponina | e BNP, basati
sulla massa (concentrazione) dell’analita presente nel plasma con anticoagulanti EDTA. La troponina | € stata
calibrata con la massa (concentrazione) del materiale di riferimento degli standard NIST (National Institute of
Standards and Technology) per la troponina | cardiaca (SRM 2921) presente nel plasma con anticoagulanti EDTA.

Limiti della procedura

| valori riportati sulla scheda Valori previsti sono stati ottenuti mediante I'uso dei reagenti disponibili al momento
della fabbricazione del prodotto. Se i valori non sono compresi nei range indicati, contattare Quidel. Fare riferimento
alla sezione Assistenza.

Ciascun laboratorio deve stabilire i propri range accettabili.

Caratteristiche delle prestazioni

L'imprecisione all'interno di un giorno e quella totale sono state determinate mediante I'uso del modello ANOVA,
testando i materiali di controllo e i pool di plasma umano con aggiunta dei rispettivi analiti alle concentrazioni
necessarie per la rappresentazione in prossimita dei punti decisionali dell’esame e per tutti i limiti di rilevabilita della
curva standard. | campioni di controllo sono stati analizzati in duplicati, due volte al giorno per 20 giorni. Lo studio
& stato completato con un lotto di reagenti. | risultati di questo studio sono presentati nella tabella seguente.

Il coefficiente di variazione (CV) percentuale & stato determinato avvalendosi dell’analisi ANOVA.

Analita Livello Concentrazione N. di replicati CV totale ste?slan:rlll:ﬁsi
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/ml) 2 92,4 80 12,2% 11,8%
Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/ml) 2 2,5 80 8,2% 8,2%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/mL) 2 2200 80 13,9% 13,6%

| valori riportati sulla scheda Valori previsti rappresentano i risultati che dovrebbero essere ottenuti utilizzando
Quidel Triage Cardio3 Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponin | Test e Quidel Triage BNP Test.
Non sono stati utilizzati altri sistemi di immunodosaggio per determinare il corretto funzionamento del prodotto.

Garanzia limitata. NEL CORSO DEL PERIODO DI VALIDITA DELLA GARANZIA, QUIDEL GARANTISCE CHE OGNI
PRODOTTO SIA () DI BUONA QUALITA ED ESENTE DA DIFETTI DEI MATERIALI, (Il) FUNZIONI IN CONFORMITA
ALLE SPECIFICHE DEI MATERIALI COME ILLUSTRATE NEL MANUALE DEL PRODOTTO E (Ill) SIA APPROVATO
DAGLI ENTI GOVERNATIVI COMPETENTI IN MATERIA DI VENDITA E USO CONSENTITO DEI PRODOTTI (LA
"GARANZIA LIMITATA"). SE IL PRODOTTO NON SODDISFA | REQUISITI STABILITI DALLA GARANZIA LIMITATA,
L'UNICO RIMEDIO A DISPOSIZIONE DEL CLIENTE SARA, A DISCREZIONE DI QUIDEL, LA RIPARAZIONE O LA
SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO. SALVO LA GARANZIA LIMITATA DESCRITTA NELLA PRESENTE SEZIONE,
QUIDEL ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO,
MA NON ESAUSTIVO, EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO

E ASSENZA DI CONTRAFFAZIONE RIGUARDANTI IL PRODOTTO. IL LIMITE MASSIMO DI RESPONSABILITA

DI QUIDEL NEI CONFRONTI DI QUALSIASI RICHIESTA AVANZATA DAL CLIENTE NON POTRA SUPERARE IL
PREZZO NETTO DEL PRODOTTO DA QUESTI CORRISPOSTO. NESSUNA DELLE PARTI SARA RESPONSABILE
NEI CONFRONTI DELL'ALTRA PER EVENTUALI DANNI INCIDENTALI, CONSEQUENZIALI O SPECIALI, INCLUSI, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO, PERDITA DI RICAVI, DI PROFITTI, DI DATI O DI UTILI, ANCHE NEL CASO IN CUI UNA
DELLE PARTI SIA STATA INFORMATA DELL'EVENTUALITA DI TALI DANNI.

La suddetta Garanzia limitata non ¢ valida se il prodotto & stato sottoposto dal cliente a manomissione, uso
improprio, uso anomalo e non conforme a quanto riportato nel manuale o foglietto illustrativo del prodotto, frode,
alterazione, utilizzo eccessivo, negligenza o incidenti. Le richieste del cliente previste dalla Garanzia limitata devono
essere presentate per iscritto entro il periodo di garanzia limitata applicabile.

Assistenza

In caso di domande sull'uso di questo prodotto, contattare I'Assistenza tecnica Quidel al numero 1.800.874.1517
(negli Stati Uniti) o all'indirizzo technicalsupport@quidel.com. Fuori dagli Stati Uniti, contattare il distributore locale
o uno dei centri di assistenza tecnica elencati di seguito. E anche possibile contattarci all'indirizzo quidel.com.

Area Telefono Indirizzo e-mail

Europa e Medio Oriente +441614839032 EMEproductsupport@alere.com

Asia Pacifico +61733637711 APproductsupport@alere.com
Africa, Russia e CIS +97289429 683 ARCISproductsupport@alere.com
America Latina +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1613271 1144 CANproductsupport@alere.com

Modifiche della revisione:
Versione iniziale per Quidel Cardiovascular Inc.
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Bijsluiter bij Quidel Triage Total 3 controlevioeistoffen

U vindt een symbolenlijst op quidel.com/glossary

Alleen voor de export. Niet voor verkoop in de VS.

@ Beoogd gebruik

De Quidel Triage Total 3 controlevloeistoffen bestaan uit geanalyseerde materialen die samen met de Quidel

Triage Troponin I-test, Quidel Triage BNP-test, het Quidel Triage Cardio2 Panel en de Quidel Triage Cardio3 Panel-

apparaten en Quidel Triage Meter worden gebruikt om de eindgebruiker te ondersteunen bij het bewaken van de

prestaties van het product.

Reagentia

Quidel Triage Total 3 controlevloeistof 1 of Quidel Triage Total 3 controlevloeistof 2

Humaan EDTA-plasma met conserveermiddelen, CK-MB, troponine | en B-type natriuretisch peptide (BNP).

De concentraties en standaarddeviaties staan op de bijgesloten kaart met verwachte waarden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

¢ Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

¢ Het menselijke bronmateriaal dat is gebruikt om dit product te produceren is getest op hepatitis B
oppervlakte antigeen (HbsAg), antistoffen tegen het hepatitis C-virus (anti-HCV) en antistoffen tegen humaan-
immunodeficiéntie virussen (HIV-1 en HIV-2) en bleek niet-reactief te zijn bij gebruik van reagentia onder
licentie. Aangezien bij geen enkele bekende testmethode volledig kan worden gegarandeerd dat er geen
besmettelijke agentia aanwezig zijn, moeten de reagentia en patiéntmonsters zorgvuldig worden behandeld
alsof deze ziektes kunnen overdragen.

¢ Gebruik de kit niet na de vervaldatum die op de doos is gedrukt.

¢ Het gebruik van andere controlevloeistoffen dan die van Quidel Triage wordt niet aanbevolen.

Voorschriften voor opslag en omgang

¢ De controles worden in bevroren toestand vervoerd.

¢ Gebruik geen controles die bij aankomst ontdooid zijn.

¢ Gebruik geen controles die lekken of beschadigd zijn.

¢ Bewaar in bevroren toestand bij 20 °C of kouder in een niet-ontdooiende vriezer.
¢ Niet bewaren in de buurt van de deur van de vriezer.

¢ De controlevloeistoffen zijn stabiel tot aan de op de doos gedrukte datum.

¢ Controles mogen niet opnieuw worden bevroren.

¢ Het wordt aangeraden elke buis één keer te gebruiken en daarna weg te gooien.

Meegeleverde materialen

Quidel Triage Total 3 controlevloeistoffen

Catalogusnr. 88733 - Kit bevat

Quidel Triage Total 3 5x0,25 ml
Controle CODE CHIP-module 1

of

Catalogusnr. 88734 - Kit bevat

Quidel Triage Total 3 TROL |2 5x0,25 ml

Controle CODE CHIP-module 1

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Quidel Triage Cardio3 Panel, Catalogusnr. 97400EU
of Quidel Triage Cardio2 Panel, Catalogusnr. 97500EU
of Quidel Triage Troponine I-test, Catalogusnr. 98600EU
of Quidel Triage BNP-test, Catalogusnr. 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Catalogusnr. 55070 of 55071 - software v.5.0 of hoger
of Triage MeterPlus, Catalogusnr. 55040 of 55041 — software v.4.06 of hoger
of Triage Meter, Catalogusnr. 55001 of 55010 - software is mogelijk niet compatibel met alle producten, neem
contact op met Quidel.

OPMERKING: zorg ervoor dat de metersoftware is bijgewerkt zoals hierboven aangegeven.

Monstervoorbereiding

¢ \Verwijder alleen buizen die vanuit de verpakking moeten worden gebruikt en plaats deze op de benchtop.
Plaats de resterende buizen onmiddellijk in de vriezer.

¢ Ontdooi bij kamertemperatuur (20 °C tot 24 °C) gedurende minimaal 30 minuten.

¢ Gebruik binnen een uur na verwijdering uit de bevroren opslag.

¢ Meng zorgvuldig door de buis in het rond te bewegen of om te keren voordat u test.

¢ Eenmaal ontdooid moeten de controlevloeistoffen zo snel mogelijk worden getest.

¢ Het testapparaat moet in het afgesloten zakje blijven tot de controlevloeistoffen klaar zijn voor gebruik.

Testprocedure

¢ Meng de controlevloeistoffen goed voér gebruik.

¢ Test de controlevloeistoffen met het Quidel Triage-testapparaat nadat u de Controle CODE CHIP-module in de
Meter hebt geplaatst. De Controle CODE CHIP-module verschilt per partij.

¢ Selecteer QC Sample (QC-monster) in het menu Meter.

* Voer het partijinummer van het QC-monster (controle) in.

¢ Test de controles op dezelfde manier als patiéntspecimens.

¢ Raadpleeg de specifieke bijsluiter van het Quidel Triage-testapparaat voor gebruiksaanwijzingen.

De buis legen
Stap 1. Houd de buis vast met de tip naar boven gericht. Zorg dat al het materiaal zich onder in de buis bevindt.

Stap 2. Maak het klepje los.
Stap 3.  Draai de buis om en leeg de volledige inhoud in de monsterpoort van het testapparaat.
Stap 4. Voer de lege buis af in overeenstemming met de plaatselijke en nationale voorschriften.

Resultaten

De Meter rapporteert concentraties CK-MB, troponine | en B-type natriuretisch peptide (BNP) specifiek voor het
testapparaat en de geselecteerde analyten. De resultaten moeten binnen de verwachte bereiken vallen die op de met
de kit meegeleverde kaart met verwachte waarden staan. Met behulp van de CODE CHIP-module signaleert de Meter
resultaten die buiten de drie standaarddeviaties vallen.

Standaardisatie

De controles zijn gestandaardiseerd met gezuiverde proteinepreparaten van CK-MB, troponine | en BNP,
gebaseerd op de massa (concentratie) analyt die in plasma met EDTA als anticoagulans aanwezig is. De
troponine | is gestandaardiseerd op de massa (concentratie) NIST-standaardreferentiemateriaal voor cardiale
troponine | (SRM 2921) in plasma met EDTA als anticoagulans.

Beperkingen van de procedure

De waarden die op de kaart met verwachte waarden staan, zijn verkregen met behulp van reagentia die
beschikbaar waren op het moment dat dit product werd gefabriceerd. Als de waarden buiten de vermelde bereiken
vallen, neemt u contact op met Quidel. Naar de sectie Ondersteuning verwijzen.

Elk laboratorium dient aanvaardbare bereiken vast te stellen voor hun eigen laboratorium.

Prestatiekenmerken

De onnauwkeurigheid over één dag en de totale onnauwkeurigheid werden bepaald aan de hand van het
variantieanalyse-model door controlevloeistoffen en menselijke plasmapools te testen waaraan de respectieve
analyten waren toegevoegd in concentraties die in de buurt van de beslispunten van de assay en over het hele
bereik van de standaardkromme lagen. De controlemonsters zijn getest in duplo, twee keer per dag gedurende
twintig dagen. Het onderzoek is uitgevoerd met één serie reagentia. De resultaten van deze studie worden in
onderstaande tabel weergegeven. De percentages voor de variatiecoéfficiént (CV) zijn bepaald met behulp van de
ANOVA-analyse.

Aantal Totale Variatiecoéfficiént

Analyt Niveau Concentratie kopiedn varlatleE\cl:g;efflclent binnen tests
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/mli) 2 92,4 80 12,2% 11,8%

Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/ml) 2 2,5 80 8,2% 8,2%

BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/ml) 2 2200 80 13,9% 13,6%

De waarden op de kaart met verwachte waarden vertegenwoordigen de uitslagen die u hoort te krijgen met Quidel
Triage Cardio3 Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponine I-test en Quidel Triage BNP-test. De
prestaties van dit product zijn niet bepaald met behulp van andere immunoassaysystemen.

Beperkte garantie. VOOR DE TOEPASSELIJKE GARANTIEPERIODE, GARANDEERT QUIDEL DAT ELK PRODUCT
VAN GOEDE KWALITEIT IS EN VRIJ IS VAN MATERIAALDEFECTEN, (Il) WERKT IN OVEREENSTEMMING MET
DE MATERIAALSPECIFICATIES IN DE PRODUCTHANDLEIDING, EN (lll) IS GOEDGEKEURD DOOR DE JUISTE
OVERHEIDSINSTELLINGEN DIE VEREIST ZIJN VOOR DE VERKOOP VAN PRODUCTEN VOOR HET BEOOGDE
GEBRUIK (DE “BEPERKTE GARANTIE”). ALS HET PRODUCT NIET AAN DE EISEN VAN DE BEPERKTE GARANTIE
VOLDOET, DAN ZAL QUIDEL, ALS ENIGE CORRIGERENDE MAATREGEL, HET PRODUCT, NAAR EIGEN INZICHT,
REPAREREN OF VERVANGEN. MET UITZONDERING VAN DE BEPERKTE GARANTIE DIE IN DEZE SECTIE
WORDT BESCHREVEN, DOET QUIDEL AFSTAND VAN ALLE VORMEN VAN GARANTIE, UITDRUKKELIJK OF
IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT, DE GARANTIE VOOR DE VERKOOPBAARHEID,
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK MET BETREKKING TOT HET PRODUCT. DE
MAXIMALE AANSPRAKELIJKHEID VAN QUIDEL BIJ EEN CLAIM VAN DE KLANT ZAL HET NETTOBEDRAG

DAT DE KLANT VOOR HET PRODUCT HEEFT BETAALD NIET OVERSCHRIJDEN. GEEN ENKELE PARTIJ

IS AANSPRAKELIJK JEGENS DE ANDERE PARTIJ VOOR SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE,
INCLUSIEF, MAAR NIET BEPERKT TOT, VERLIES VAN ZAKEN, WINST, GEGEVENS OF INKOMSTEN, ZELFS ALS
EEN PARTIJ VOORAF OP DE MOGELIJKHEID VAN DEZE SCHADE IS GEWEZEN.

De beperkte garantie hierboven is niet van toepassing als de klant het product heeft blootgesteld aan fysiek
geweld, misbruik, abnormaal gebruik, gebruik dat afwijkt van de producthandleiding of bijsluiter, fraude, vervalsing,
ongewone fysieke stress, verwaarlozing of ongevallen. Elke garantieclaim van de klant conform de beperkte
garantie moet schriftelijk worden gedaan binnen de van toepassing zijnde periode voor de beperkte garantie.

Ondersteuning

Voor vragen omtrent het gebruik van dit product, neemt u contact op met de technische dienst van Quidel op +1 800 874 1517
(in de VS) of via technicalsupport@quidel.com. Buiten de VS kunt u contact opnemen met uw plaatselijke dealer of met een van
de hieronder genoemde centra voor technische dienst. U kunt tevens contact met ons opnemen op quidel.com.

Regio Telefoon E-mailadres

+44.161.483.9032
+61.7.3363.7711

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com

Europa en Midden-Oosten
Azié en Pacifisch gebied

Afrika, Rusland, CIS +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Latijns-Amerika +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
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Folheto Informativo do Conjunto de Controlos
Triage Total 3 da Quidel
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Apenas para exportacao. Nao é permitida a venda nos EUA.

@ Utilizacao prevista

Os Controlos Triage Total 3 da Quidel sao materiais analisados que se destinam a ser utilizados com o Teste Triage

Troponin | da Quidel, Teste Triage BNP da Quidel, dispositivos de teste muiltiplo Triage Cardio2 da Quidel e Triage

Cardio3 Panel da Quidel e com o Triage Meter da Quidel para para auxiliar o utilizador final na monitorizagéo do

desempenho do produto.

Reagentes

Controlo 1 Triage Total 3 da Quidel ou Controlo 2 Triage Total 3 da Quidel.

Plasma humano com EDTA contendo conservantes, CK-MB, troponina | e péptido natriurético do tipo B (BNP).

As concentragdes e os desvios padrao estdo impressos no cartdo de valores esperados, em anexo.

Adverténcias e precaucées

* Para diagnéstico In Vitro.

¢ O material de origem humana utilizado na elaboragdo deste produto foi testado relativamente ao antigénio
de superficie da hepatite B (AgHbs), anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-VHC) e anticorpos contra
os virus da imunodeficiéncia humana (VIH-1 e VIH-2), tendo sido considerado néo reactivo quando foram
utilizados reagentes licenciados. Considerando que nenhum método de teste conhecido pode garantir a total
auséncia de agentes infecciosos, os reagentes e as amostras de doentes devem ser manuseados como se
fossem passiveis de transmitir doengas.

e Nao utilizar o kit para além do fim do prazo de validade impresso no lado exterior da caixa.

* Nao é recomendada a utilizag&o de controlos que nao os Triage da Quidel.

Requisitos de armazenamento e manuseamento

* Os controlos s@o enviados congelados.

* Nao utilize controlos que cheguem descongelados.

* Nao utilize controlos que apresentem fugas ou estejam danificados.
* Armazene-os a uma temperatura de -20 °C ou inferior, num sem
¢ Nao os armazene préximos da porta do congelador.

¢ Os controlos mantém-se estaveis até a data impressa na caixa.

¢ Os controlos nao devem voltar a ser congelados.

* Recomenda-se que cada tubo seja utilizado uma vez e eliminado.
Materiais fornecidos

Controlos Quidel Triage Total 3

N.° de catalogo 88733 - O kit contém

Triage Total 3 da Quidel | C 5x0,25 mL
Maédulo CODE CHIP do controlo 1

ou

N.° de catalogo 88734 - O kit contém

Triage Total 3 da Quidel | C 5x0,25 mL

Maédulo CODE CHIP do controlo 1

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Teste multiplo Triage Cardio3 da Quidel, N.° de catalogo 97400EU
Ou Teste multiplo Triage Cardio2 da Quidel, N.° de catalogo 97500EU
Ou Teste Triage Troponin | da Quidel, N.° de catalogo 98600EU
Ou Teste Triage BNP da Quidel, N.° de catalogo 98000XR, 98000XREU

Triage MeterPro da Quidel, N.° de catalogo 55070 ou 55071 — software v.5.0 ou superior
Ou Triage MeterPlus, N.° de catalogo 55040 ou 55041 - software v.4.06 ou superior
Ou Triage Meter, N.° de catalogo 55001 ou 55010 — o software podera ndo ser compativel com todos os
produtos; contacte a Quidel.

NOTA: Certifique-se de que o aparelho de medicdo foi actualizado para a versdo indicada acima.

Preparacao da amostra

* Retire da caixa apenas os tubos que vao ser utilizados e coloque-os na bancada. Volte a colocar de
imediato os restantes tubos no congelador.

¢ Descongelar a temperatura ambiente (20 °C a 24 °C) durante, pelo menos, 30 minutos.

o Utilize-os no prazo méximo de uma hora depois de terem sido retirados do congelador.

¢ Antes de testar, misture-os muito bem no agitador de vortice ou por inversao.

¢ Depois de descongelados, os controlos devem ser testados o mais rapido possivel.

¢ O dispositivo de teste deve ser mantido na bolsa selada até que os controlos estejam prontos a utilizar.

Procedimento de teste

e Antes de utilizar os controlos, misture-os muito bem.

¢ Teste os controlos com o dispositivo de teste Triage da Quidel depois de inserir o médulo CODE CHIP do
controlo no aparelho de medicdo. O médulo CODE CHIP do controlo é especifico do lote.

* Seleccione Amostra QC no menu do aparelho de medigéo.

* Introduza o nimero de lote da Amostra de QC (controlo).

¢ Teste os controlos da mesma forma que as amostras de doentes.

¢ Consulte as instrugées de utilizagao no folheto informativo do dispositivo de teste Triage da Quidel.

Distribuir contetido do tubo

Passo 1. Segure o tubo com a ponta virada para cima. Certifique-se de que todo o material esta no fundo do
tubo.

Passo 2. Arranque a presilha.

Passo 3. Inverta o tubo e esvazie todo o contetido na porta de amostras do Dispositivo de teste.

Passo 4. Elimine o tubo vazio em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.

Resultados:

O aparelho de medicao apresentara concentracdes de CK-MB, troponina | e péptido natriurético do tipo B

(BNP) especificas do dispositivo de teste e analitos seleccionados. Os resultados devem situar-se nos intervalos
esperados apresentados no cartdo de valores esperados, fornecido com este kit. Utilizando o médulo CODE CHIP, o
aparelho de medicéo assinalara os resultados que se situem a trés desvios padrdo do intervalo esperado.

Padronizacao

Os controlos foram padronizados utilizando preparacdes proteicas purificadas de CK-MB, troponina | e BNP,
com base na massa (concentragéo) das substancias analisadas presentes em plasma com EDTA. Em particular,
a troponina | é padronizada para a massa (concentragéo) do material de referéncia padréo NIST para troponina |
cardiaca (SRM 2921) em plasma com anticoagulante EDTA.

Limitacoes do procedimento

Os valores indicados no cartdo de valores esperados foram obtidos utilizando reagentes disponiveis na altura em
que o produto foi fabricado. Se os valores obtidos se situarem fora dos intervalos publicados, contacte a Quidel.
Consulte a seccéo de Assisténcia.
Cada laboratério deve estabel

Caracteristicas de desempenho

A imprecisdo didria e a imprecisao total foram determinadas utilizando o modelo ANOVA para testar materiais

de controlo e misturas de plasmas humanos aos quais foram adicionadas as substancias analisadas em
concentragdes proximas dos pontos de deciséo do ensaio e em todo o intervalo da curva padrdo. As amostrasde
Controlo foram testadas em duplicado, duas vezes por dia, durante vinte dias. O estudo foi concluido com um
lote de reagentes. Os resultados deste estudo sdo apresentados na tabela abaixo. O Coeficiente de Variagao (CV)
percentual foi determinado utilizando a analise ANOVA.

intervalos aceitaveis para o respectivo laboratério.

Subs?éncia Nivel Concentracao N""f“ ero de CV total ov dentrcf da
analisada réplicas execugao
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/ml) 2 92,4 80 12,2% 11,8%
Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/mL) 2 25 80 82% 82%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/mL) 2 2200 80 13,9% 13,6%

Os valores constantes do cartdo de valores esperados representam os resultados que devem ser obtidos usando
o Teste Mltiplo Triage Cardio3 da Quidel, Teste multiplo Triage Cardio2 da Quidel, Teste Triage Troponin | da
Quidel e Teste Triage BNP da Quidel. O desempenho deste produto com outros sistemas de imunoensaio néo foi
determinado.

Garantia limitada. DURANTE O PERIODO DE GARANTIA APLICAVEL, A QUIDEL GARANTE QUE CADA
PRODUTO (l) E DE BOA QUALIDADE E ESTA ISENTO DE DEFEITOS DE MATERIAL, (Il) FUNCIONA EM
CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICAGOES DE MATERIAIS INDICADAS NO MANUAL DO PRODUTO, E

(Ill) TEM A APROVAGAO DAS DEVIDAS AGENCIAS GOVERNAMENTAIS NECESSARIA PARA A VENDA DE
PRODUTOS PARA A SUA UTILIZAGAO PREVISTA (A “GARANTIA LIMITADA”). SE O PRODUTO NAO CUMPRIR
0S REQUISITOS DA GARANTIA LIMITADA, E COMO UNICO E EXCLUSIVO RECURSO DO CLIENTE, A QUIDEL
PODERA, A SEU PROPRIO CRITERIO, PROCEDER A REPARAGAO OU SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.

A EXCEPGAO DA GARANTIA LIMITADA MENCIONADA NESTA SECGAO, A QUIDEL NAO RECONHECE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A,
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO, ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO OU NAO VIOLAGAO
DO PRODUTO. A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA QUIDEL NO QUE DIZ RESPEITO A RECLAMAGOES DE
CLIENTES NAO EXCEDERA O PRECO LIQUIDO DO PRODUTO PAGO PELO CLIENTE. NENHUMA DAS PARTES
SERA RESPONSAVEL PERANTE A OUTRA PARTE POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, PERDA DE NEGOCIOS, LUCROS, DADOS OU RECEITAS,
MESMO SE HOUVER UMA NOTIFICAGAO PREVIA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE TAIS DANOS.

A Garantia Limitada supramencionada nao sera aplicavel se o Cliente tiver sujeito o Produto a uma utilizagao fisica
abusiva, indevida, anormal, inconsistente com o Manual do Produto ou Folheto Informativo, fraude, adulteragéo,
presséo fisica invulgar, negligéncia ou acidentes. Quaisquer reclamagdes de garantia por parte do Cliente nos
termos da Garantia Limitada deverao ser feitas por escrito dentro do periodo da Garantia Limitada aplicavel.

Assisténcia

Se tiver quaisquer questoes relativamente a utilizagao deste produto, contacte a assisténcia técnica da Quidel através do
ntmero 1.800.874.1517 (nos EUA) ou technicalsupport@quidel.com. Caso se encontre fora dos EUA, contacte o seu distribuidor

local ou um dos centros de assisténcia técnica listados de seguida. Pode também entrar em contacto connosco em quidel.com.

Regido Telefone

+44161 4839032

Endereco de correio electrénico

Europa e Médio Oriente EMEproductsupport@alere.com

Asia-Pacifico +61733637711 APproductsupport@alere.com
Africa, Russia, e CEl +972 8 9429 683 ARClISproductsupport@alere.com
América Latina +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1613271 1144 CANproductsupport@alere.com

Alteracdes da revisdo:
Langamento inicial para a Quidel Cardiovascular Inc.
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Prospect de produs pentru Elementul de control
Quidel Triage Total 3

Un glosar pentru simboluri este disponibil la quidel.com/glossary

Doar pentru export. A nu se comercializa in Statele Unite.

@ Destinatie de utilizare

Elementele de control Quidel Triage Total 3 sunt materiale testate, destinate utilizdrii cu dispozitivele pentru testul Quidel
Triage Troponin |, testul Quidel Triage BNP, panoul Quidel Triage Cardio2 si panoul Quidel Triage Cardio3, precum si cu
aparatul de masurare Quidel Triage, cu scopul asistarii utilizatorului final la monitorizarea performantei produsului.

Reactivi
Element de control 1 Quidel Triage Total 3 sau Element de control 2 Quidel Triage Total 3

Plasma umand cu EDTA continand conservanti, CK-MB, troponina | si peptid natriuretic de tip B (BNP). Concentratiile si
deviatiile standard sunt tiparite pe cardul cu valori estimate inclus.

Avertismente si precautiuni
e Pentru utilizarea diagnostica in vitro.

® Materialul sursa uman utilizat pentru realizarea acestui produs a fost testat din punct de vedere al antigenului de
suprafatd pentru hepatita B (Ag Hbs), anticorpilor pentru virusul hepatitic C (anti-HCV) si al anticorpilor impotriva
virusurilor imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) si a fost identificat a fi nereactiv la utilizarea reactivilor licentiati.
Deoarece nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi siguranta completa ca agentii infectiosi nu sunt prezenti,
reactivii si mostrele pacientilor trebuie manevrate cu atentie, ca si cum ar fi capabile de transmitere a bolii.

* Nu utilizati setul dupa data de expirare tipdrita pe partea exterioara a cutiei.
¢ Utilizarea de elemente de control non-Quidel Triage nu este recomandata.

Cerinte referitoare la depozitare si manevrare

¢ Elementele de control sunt livrate congelate.

* Nu utilizati elemente de control care sunt dezghetate la primire.

* Nu utilizati elemente de control care prezinta scurgeri sau deteriorari.

e Ase pastra in stare congelatd la —20°C sau la o temperatura mai mica intr-un congelator fara dezghetare.
* Anu se pastra aproape de usa congelatorului.

¢ Elementele de control sunt stabile pana la data tiparita pe cutie.

¢ Elementele de control nu trebuie recongelate.

® Este recomandat ca fiecare tub sa fie utilizat o data si apoi eliminat.

Materiale furnizate

Elemente de control Quidel Triage Total 3

Numar de catalog 88733 - Setul contine

Quidel Triage Total 3 | C| 5x0,25 ml
Modul de control CODE CHIP 1

sau

Numar de catalog 88734 - Setul contine

Quidel Triage Total 3 2 5x0,25 ml
Modul de control CODE CHIP 1

Materiale necesare dar nefurnizate

Panou Quidel Triage Cardio3, Numar de catalog 97400EU
sau Panou Quidel Triage Cardio2, Numér de catalog 97500EU
sau Test Quidel Triage Troponin |, Numadr de catalog 98600EU
sau Test Quidel Triage BNP, Numar de catalog 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Numar de catalog 55070 sau 55071 - versiune software 5.0 sau superioara
sau Triage MeterPlus, Numar de catalog 55040 sau 55041 - versiune software 4.06 sau superioara
sau Aparat de masurare Triage, Numar de catalog 55001 sau 55010 — este posibil ca software-ul sa nu fie compatibil cu
toate produsele; va rugdm sd contactati Quidel.

NOTA: vd rugdm sd va asigurati cd software-ul de mdsurare a fost imbundtdtit, dupd cum este indicat mai sus.

Prepararea mostrei

e Scoateti din cutie doar tuburile care urmeaza a fi folosite si asezati-le pe masa. Introduceti imediat in congelator tuburile
ramase.

* Dezghetati la temperatura camerei (20°C-24°C) timp de cel putin 30 de minute.

e Ase utiliza in interval de o ord de la scoaterea de la depozitare in stare congelata.

¢ Inainte de testare amestecati complet prin invértire sau inversare.

* Odatd dezghetate, elementele de control trebuie testate cat mai rapid posibil.

¢ Dispozitivul de testare trebuie pastrat in punga sigilata pana cand elementele de control sunt pregatite pentru utilizare.

Procedura de testare
* Amestecati elementele de control complet inainte de utilizare.

¢ Testati elementele de control utilizand Dispozitivul de testare Quidel Triage dupad introducerea Modulului de control
CODE CHIP in aparatul de masurare. Modulul de control CODE CHIP are specificitate de lot.

¢ Selectati QC Sample [Mostra QC] din meniul aparatului de masurare.

* Introduceti numarul de lot QC Sample (Control) [Mostra QC (Element de control)].

e Testati elementele de control in aceeasi maniera ca si specimenele pacientilor.

e Pentru instructiuni de utilizare, consultati prospectul de produs specific al Dispozitivului de testare Quidel Triage.

Scoaterea continutului din tub

Pasul 1. Tineti tubul cu varful orientat in sus. Asigurati-va ca tot materialul se afla la baza tubului.
Pasul 2.  Desfaceti clapeta.

Pasul 3. Inversati tubul si vdrsati intregul continut in portul pentru mostra al dispozitivului de testare.
Pasul 4. Eliminati tubul gol in conformitate cu reglementarile locale si nationale.

Rezultate

Aparatul de masurare va raporta concentratiile de CK-MB, troponina | si peptid natriuretic de tip B (BNP) specifice pentru
dispozitivul de testare si analitii selectati. Rezultatele trebuie sa se incadreze in intervalele estimate mentionate pe cardul cu
valori estimate inclus, furnizat cu acest set. Utilizand modulul CODE CHIP, aparatul de masurare va marca rezultatele care se
situeaza dincolo de trei deviatii standard.

Standardizare

Elementele de control au fost standardizate utilizand preparate proteice purificate de CK-MB, troponina | si BNP, pe

baza masei (concentratiei) de analit prezent in plasma anticoagulatd cu EDTA. Troponina | este standardizata la masa
(concentratia) de material NIST standard de referinta pentru troponina | cardiacd (SRM2921) din plasma anticoagulata cu
EDTA.

Limitarile procedurii

Valorile tiparite pe cardul cu valori estimate au fost obtinute utilizand reactivi care au fost disponibili in momentul realizarii
acestui produs. Daca valorile obtinute s-au situat in afara intervalelor publicate, contactati Quidel. A se consulta sectiunea
Asistenta.

a intervale acceptabile proprii.

Caracteristici de performanta

Imprecizia in cadrul zilei si imprecizia totald au fost determinate utilizand modelul ANOVA prin testarea materialelor de
control si a surselor de plasma umana care aveau analitii respectivi addugati la concentratiile din apropierea punctelor de
decizie ale testului si in intregul interval al curbei standard. Mostrele de control au fost testate in duplicat de doua ori pe zi,
timp de doudzeci de zile. Studiul a fost completat cu un lot de reactivi. Rezultatele acestui studiu sunt prezentate in tabelul
de mai jos. Procentajul de coeficient de variatie (CV) a fost determinat utilizind analiza ANOVA.

Fiecare laborator trebuie sa

Analit Nivel Concentratie h:::;ia‘ra:: CV total CV::I;::NI
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/ml) 2 924 80 12,2% 11,8%
Tnl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/ml) 2 2,5 80 8,2% 8,2%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/ml) 2 2200 80 13,9% 13,6%

Valorile de pe cardul cu valori estimate reprezinta rezultatele care ar trebui obtinute utilizand panoul Quidel Triage Cardio3,
panoul Quidel Triage Cardio2, testul Quidel Triage Troponin | si testul Quidel Triage BNP. Performanta acestui produs nu a fost
stabilité in cazul utilizarii altor sisteme de imunotest.

Garantie limitatd. PENTRU PERIOADA DE GARANTIE APLICABILA, QUIDEL GARANTEAZA CA FIECARE PRODUS (1) VA FI DE
BUNA CALITATE SI FARA DEFECTE MATERIALE, (Il) VA FUNCTIONA IN CONFORMITATE CU SPECIFICATIILE MATERIALE LA CARE
SE FACE REFERIRE IN MANUALUL PRODUSULUI S (IIl) VA FI APROBAT DE CATRE AGENTIILE GUVERNAMENTALE ADECVATE
NECESARE PENTRU VANZAREA PRODUSELOR CONFORM DESTINATIEI LOR DE UTILIZARE (,GARANTIA LIMITATA"), DACA
PRODUSUL NU INDEPLINESTE CERINTELE GARANTIEI LIMITATE, ATUNCI, IN CALITATE DE SINGUR REMEDIU AL CLIENTULUI,
QUIDEL FIE VA REPARA, FIE VA INLOCUI PRODUSUL, LA ALEGEREA QUIDEL. CU EXCEPTIA GARANTIEI LIMITATE DECLARATE IN
ACEASTA SECTIUNE, QUIDEL Sl DECLINA RESPONSABILITATEA PENTRU ORICE $I TOATE GARANTIILE, EXPRESE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE, CONFORMITATE PENTRU UN ANUMIT SCOP Sl
NON-INCALCARE A DREPTURILOR PRIVIND PRODUSUL. RASPUNDEREA MAXIMA A QUIDEL PENTRU ORICE RECLAMATIE

A CLIENTULUI NU VA DEPASI PRETUL NET AL PRODUSULUI ACHITAT DE CATRE CLIENT. NICIUNA DINTRE PARTI NU VA FI
RESPONSABILA FATA DE CEALALTA PARTE PENTRU DAUNE SPECIALE, ACCIDENTALE SAU REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA,
INCLUZAND, FARA LIMITARE, PIERDEREA AFACERII, PROFITULUI, DATELOR SAU VENITURILOR, CHIAR DACA O PARTE PRIMESTE
INSTIINTARE IN PREALABIL CA AR PUTEA REZULTA ACESTE TIPURI DE DAUNE.

Garantia limitata de mai sus nu se va aplica in cazul in care Clientul a supus Produsul abuzurilor fizice, utilizarii gresite,
utilizérii anormale, utilizérii care nu este in conformitate cu Manualul produsului sau cu prospectul acestuia, fraudei,
falsificarii, stresului fizic neobisnuit, neglijentei sau accidentelor. Orice revendicare a garantiei de catre Client in baza
Garantiei limitate se va efectua in scris in decursul perioadei Garantiei limitate aplicabile.

Asistenta

Daca aveti intrebari privind utilizarea acestui produs, contactati Serviciul de asistenta tehnica Quidel la 1.800.874.1517

(in Statele Unite) sau technicalsupport@quidel.com. Daca sunteti in afara Statelor Unite, contactati distribuitorul dvs. local
sau unul dintre Centrele de asistenta tehnica precizate mai jos. De asemenea, ne puteti contacta la quidel.com.

Regiune Telefon Adresa de e-mail

Europa si Orientul Mijlociu +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

Asia-Pacific +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com
Africa, Rusia si CSI +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
America Latina +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Istoricul revizuirii:
Versiune initiald pentru Quidel Cardiovascular Inc.

RU
Habop koHTponen Quidel Triage Total 3: BknaabiLL

Pac yc i MOXHO HaiiTn Ha Be6-cTp quidel.com/g y

Tonbko ana 3kcnopra. He ana npopaxu Ha Tepputopun CLUA.

@ HasHaueHune

Habop koHTporeit Quidel Triage Total 3 — 3To NpeABapnTENbHO UCCNIE[OBAaHHbBIE MaTepUanbl, NPeAHa3HauYeHHbIe Ans
MCMOsb30BaHKUA KOHEYHbIM NO/b30BaTeNiemM C TeCToM Ha TporoHuH | Quidel Triage, Tectom Ha BNP Quidel Triage, TecToBbiMu
naHenamu Quidel Triage Cardio2 v Quidel Triage Cardio3, a Takxe ¢ aHanusatopom Quidel Triage B Lienax KoHTpons pa6oTbl
TECTOBbIX CUCTEM.

PeareHTbl
KoHTposb 1 13 Habopa Quidel Triage Total 3 unu koHTponb 2 13 Habopa Quidel Triage Total 3

Mnasma KpoBw Yenoseka c Ao6asnexviem EDTA 1 KoHcepBaHTOB, coaepalyan KK-MB, TponoHuH | 1 HaTpuitypeTyeckuii
nenTug Tuna B (BNP). 3HaueHA KOHLIEHTpaL 1 CTaHAAPTHbIX OTKNIOHEHWI YKa3aHbl B Mpunaraemoii K Habopy matepuanos
KapTouke oxunaaemMbix 3HaUYeHNIA.

npenynpe)xneuvm 1N Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTN
*  TonbKo N8 ANArHOCTVIKY in vitro.

® Matepuanbl 4eNnoBeyeckoro NPOUCXOXAEHIA, NCMONb30BaHHbIE MPY NPOU3BOACTBE JaHHOTO NPOAYKTa, NPOBEPEHbI Ha
Hanmyue NoBepPXHOCTHOTO aHTureHa renatuta B (HbsAg), aHtuten k Bupycy renatuta C (@HTu-HCV), a Takke aHTUTeN K
BMpYCam MMMyHoaeduLmTa Yenoseka (BAY-1 1 BUY-2) ¢ ncnonbaosaHnem NULEH3MPOBAHHBIX PeareHToB 1 Mpr3HaHbl
HepeaKTUBHbIMU. BBUAY TOrO YTO HI OAVH U3 3BECTHBIX METOAOB aHaNK3a He NO3BOMAET NOMHOCTbLI FAPaHTUPOBATL
OTCyTCTBME BO3OYAUTENEl MHOEKLMM, KaK C peareHTamu, TaK 1 C B3ATbIMI y NaLMeHTOB o6pasLiamu cnefyeT obpalyarbca
C OCTOPOMKHOCTBIO KaK C NOTEHLNANIbHO MHGULMPOBAHHBIM MaTepuanom.

® 3anpelaeTca UCNONb30BaTh HAGOP MO NCTEYEHNN CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO CHaPY»XW Ha yraKoBKe.
* He pekomeHAyeTca NCMNosb30BaTh KOHTPOAN CTOPOHHUX Npown3soauTeneil (He Quidel Triage).

MpaBuna xpaHeHus nsgenus n paboTbl ¢ HUM

° KOHTpO]’IbeIE mMartepuanbl NOCTaBAAKTCA B 3aMOPOXEHHOM BUAe.

* He I/ICI'lOﬂb3yﬁTe KOHTPOJbHbIe MaTepuranbl, NOCTaBNEHHbIE B Pa3MOPOXEHHOM BUAE.

* He I/ICI'lOJ'Ib3yMTe KOHTPO/bHbIe MaTepuranbl, €CNn yNnakoBKa NpoTekaeT uin nospemqeua

®  XpaHWTb B 3aMOPOXEHHOM BUAe Npu Temnepatype —20 °C unu Hixe B
pasmopo3sKu.

P Pe, He Tpebylowy

® 3anpeujaeTca xpaHeHne BGNN3M ABEPU MOPO3WIbHON KaMepbl.

®  KOHTponbHble MaTepuanbl NPUrofHbl K MCMOMb30BaHMIO A0 AaTbl, yKa3aHHOM Ha YMaKoBKe.

® 3anpellaeTcA NOBTOPHasA 3aMOPO3Ka KOHTPOSbHbIX MaTep1anos.

®  PeKoMeH[yeTCA 1CMoNb30BaTh Kaxayto MPOBUPKY OAHOKPATHO C NOCeAyloLei yTuamnsaumen.

Matepuanbl, Bxogsue B cOCTaB Habopa
Habop koHTponeit Quidel Triage Total 3
Homep no karanory: 88733 — B Habop BXxoaAT:

-CONTROL 1 13 Habopa Quidel Triage Total 3 5x0,25mn
Mopynb CODE CHIP gna koHTponen 1

wn

Homep no karanory: 88734 — B Ha6op BXoaAT:

2 u3 Habopa Quidel Triage Total 3 5x0,25mn
Mogynb CODE CHIP gna koHTponen 1

HeOGXOAMMbIe MaTepuasnbl, He BXogALllne B COCTaB Haﬁopa
MaHenb Quidel Triage Cardio3, Homep no katanory: 97400EU
unun narenb Quidel Triage Cardio2, Homep no katanory: 97500EU
unu tect Quidel Triage Ha TponoHuH |, Homep no Katanory: 98600EU
unu tect Quidel Triage Ha BNP, Homep o katanory: 98000XR, 98000XREU
Ananuszatop Quidel Triage MeterPro, Homep no katanory: 55070 unu 55071 — 10 sepcuu 5.0 unu 6onee no3oxeli
unu aHanu3satop Triage MeterPlus, Homep no katanory: 55040 unu 55041 — 10 eepcuu 4.06 unu 6osee no3oHet
unu aHanusatop Triage, Homep no Katanory: 55001 usu 55010 — [10 moxem 6bimb co8MecmMumo He co 8cemu
npodykmamu, o6pamumecs 8 Komnaruto Quidel.
NMPUMEYAHUE: Heobxo0umo obecneqyums 06HOBIEHUE NPO2PAMMHO20 06ecneyeHus aHaau3amopos 0o sepcud,
YKA3aHHbIX bl

MoaroTtoBKa o6pasuoB

®  I3BnekuTe 13 ynaKoBKi TOIbKO Te MPOGUPKY, KOTOpble NMOHaA0BATCA /417 aHanK3a, 1 NOMECTUTE UX Ha CTON.
HemepneHHO noMecTuTe OCTaBLUVECA MPOGUPKII 0GPATHO B MOPO3UIbHYIO Kamepy.

* PasmopaxwBaiiTe copepxumoe npobrupok npu kKomHatHow Temnepartype (o1 20 °C ao 24 °C) He meHee 30 MUHYT.
®  llcnonb3yiiTe B TeYEHWE OJHOrO Yaca Noc/e U3BNeYeHNA U3 MOPO3UIbHOM Kamepbl.
* [lepep BbiNONHEHNEM

TLWATeNbHO nep iiTe CoAEPXKMMOe, BCTPAXMBAA UM NepeBopaunBas npobupKu.

®  AHanus c ucnonb3oBaHuem KOHTPO/bHbIX MaTePUanoB fO/MKeH 6bITb BbIMOMHEH KaK MOXHO CKopee nocsne nx
pasmMopaxuBaHus.

® He cnepyeT n3Bnekatb TeCTOBYIO NaHeNb 13 repMETUYHON YNaKoBKM [0 TeX NOpP, NMOKa KOHTPOJIbHble MaTepuanbl He GyayT
rOTOBbI K UCMOSb30BaHMIO.

nOpﬂAOK nposegeHnA Tecta
* TiaTenbHo NepemellaiiTe KOHTPONbHbIE MaTepuabl Nepes NCMoNb3oBaHeM.

* [lpoBeauTe aHanN3 KOHTPONeN C NOMoLLbIo TecToBOI NaHenu Quidel Triage, BcTaBuB B aHanu3satop moayns CODE CHIP
[NA KOHTpOnen. [InA Kaxaoi napTum npeaycMoTpeH otaenbHbiin moaynb CODE CHIP ans KoHTponeii.

®  Bbibepute B MeHio aHanu3aTopa onuyio QC Sample (O6paseLl Ana KOHTPONA KauecTsa).

* BBepuTe HOMep NapTvK 06pasLa ANA KOHTPONA KauecTBa (KOHTPONA).

®  BbinonHuTe aHanu3 KOHTPOJIbHbIX MaTEPUNANOB TEM Xe CI'IOCOGOM, YTO U aHanm3 06p33LI,OB, B3ATbIX y MaLNEHTOB.
©  CM. MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTalumm Ha BKNagblLe, npunaraeMom K TectoBoii naHenu Quidel Triage.

HepenuBane cogepxnumoro n3 I1p06I/IpKVI

War 1.  [lepxute npobrpKy KOHLIOM BBEPX. YOeanTech, YTo BeCb MaTepuan HaxoauTCA Ha AHe NPOBUPKU.

War 2. CopBuTe NPefOXPaHNTENbHDBIN A3bIYOK.

LWar 3. lMepeBepHuTe NPO6UPKY 1 NepeneiiTe Bce ee COAEPXKNMOe B OTBEPCTUE AN1A 06pa3Lia Ha TECTOBOI NaHenu.

War 4. lMycTas npobrpKa NoANEXUT yTUAU3aLMK B COOTBETCTBIN C AECTBYIOLLMMU HOPMAaMU MECTHOTO 1
depiepanbHOro ypoBHs.

Pesynbratbl

AHanusaTtop BblfaeT pesynbTathl U3mepeHus copepxanna KK-MB, TponoHuHa | n HaTpuitypeTinyeckoro nentuaa tna B (BNP)
B COOTBETCTBUWM C TUNOM Mcnonbsyemoﬁ TeCTOBOW NaHenm n BblﬁpaHHblMVI aHanuTamu. Pe3yﬂbTaTbI “3MepeHua LOMKHbI
HaxoAuTbCA B Npefienax Anana3oHoB OXMUAaeMbIX 3HaUEHWI, yKa3aHHbIX B KapTouke oxunaaemMblx 3Ha4eHUiA, BXOAALe

B cocTas Habopa. C nomouybto mogyna CODE CHIP aHanu3aTop oTMeuaeT pe3ynbtaTbl, BbIXOAALME 3a NPefenbl TPeX
CTaHA4aPTHbIX OTKNOHEeHU.

CraHpapTumsauus

KOHTpO/bHble MaTepuabl CTaHAaPTU3MPOBaHbI C UCMOMb30BaHVEM OUULLEHHbIX 6enkoBbix NpenapatoB KK-MB, TponoHuHa
| v BNP ncxopas 13 macchbl (KOHLEHTPALIMK) aHanuTa, NPUCYTCTBYIOLEro B NNa3me KPOBW, 3aLMLEHHON OT CBEPTbIBaHUA

c nomouypto EDTA. CopiepiaHie TPONOHMHa | CTaHAAPTU3MPOBAHO MO Macce (KOHLEHTPaLMK) CTaHAAPTHOTO 3TaNoOHHOTo
matepuana NIST (HaunMoHanbHOro MHCTUTYTa CTaHAAPTOB U TEXHONOMI), NPeAHa3HauYeHHOrO A4NA N3MEPEHNA CoaepKaHnA
cepAeyHoro TponoHuHa | (SRM2921) B nnasme, 3aLuLLeHHOII OT CBEPTbIBaHUA € NomoLbio EDTA.

Orpantleva Ha Ucnosib3oBaHne pe3ynbTaToOB aHa/In3a

3Haquvm, npuBefeHHble Ha KapTque 0OXngaembix 3Haquvu7|, nonyyeHbl C UCNONb30BaHNEM PeareHToB, AOCTYMHbIX
Ha MOMEHT NPOM3BOACTBA NPOAYKTA. Ecnn nonyyeHHble 3HaYeHNA HAXOAATCA 3a Npefenamn yKasaHHbIX Anana3oHos,
obpatutech B KomnaHuio Quidel. Cm. pasaen «Moaaepxkar.

Kaxpoii naGopatopuein 6bITb YC cobcT

Pa6ouue xapaKTepncTuKm

CyTouHas 1 0bLas NOrpeLlHOCTb U3MEPANNCH C NOMOLLbI0 MOZENM AncnepcnoHHoro aHanusa (ANOVA) nocpeacteom
nccneaoBaHnA KOHTPOMbHbIX MaTePMAnoB M MynoB nyia3mbl KPOBU YesioBeka C ,ElO6aBﬂeHVIeM COOTBETCTBYOLNX aHANNTOB
B KOHLIEHTPaLWAX, 6/IM3KNX K KPUTUYECKIM 3HAUYEHWAM ANA TeCTa, NO BCeMY f1ana3oHy KanubpoBouHoi Kpneoi. ObpasLibl
KOHTPOSbHbIX MaTepuanos NCCNeAoBaniCh B ABYX SK3emMnApax ABax bl B leHb B TeUeHVe ABaaLaTn aHei. MiccnegosaHne
NPOBOAUOCH C UCMONb30BAHVEM OfHOI MapTIN PeareHToB. PesynbTaTbl 3TOrO NCCNe0BaHNA NPeACTaBseHbl B TabnuLe
Huxe. KoadpduumeHT Bapnauymm (KB) B npoLieHTax onpeaenanca ¢ NoMOLbio MO ANCNepcnoHHoro aHanusa (ANOVA).

AOoNyCcTUMbIX 3Ha4eHui.

Axanut vp K “ucno O6uuii KB KB B npepenax
pennukartos OAHOro aHanunsa

KK-MB 1 6,62 80 10,3 % 10,1%
(Hr/mn) 2 92,4 80 12,2% 11,8%
TponoHuH | 1 0,050 80 18,8 % 15,6 %
(Hr/mn) 2 2,5 80 82% 82%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(nr/mn) 2 2200 80 13,9 % 13,6 %

3HaueHws, NpriBefieHHble B KapTouke 0XUAaeMbIX 3HaUEHUI, ABNAIOTCA HOMVHAIbHBIMU Pe3ynbTaTaMn 3MEePEHNii, KoTopble
DOMKHbI BbITb NONYYEHbI NPV NCMONb30BaHNK TecToBbIX NaHenet Quidel Triage Cardio3 n Quidel Triage Cardio2, TecTa
Quidel Triage Ha TponoHuH | n Tecta Quidel Triage Ha BNP. Pabourie xapakTepncTuki AaHHOTO U3/IENNA He OLEHNBaNUCh C
MCNONb30BaHNEM APYriX CUCTEM UMMYHODMIOOPECLIEHTHOTO aHanu3a.

OrpaHnyeHHas rapaqtus. B TEYEHWE JEVCTBYIOLLETO FTAPAHTUIAHOTO CPOKA KOMMAHWA QUIDEL TAPAHTUPYET

(I) BbICOKOE KAYECTBO MPOLYKLMN M OTCYTCTBUE B HEV CYLLECTBEHHbIX JEQEKTOB, (Il) ®YHKLMOHNPOBAHWE
NPOAYKUWWM B COOTBETCTBUWN C TEXHUYECKMU AHHBIMU, MPUBEAEHHBIMW B PYKOBOLCTBE MO 3KCMYATALIW,
A TAKXE (Ill) COOTBETCTBWE NPOAYKLIV TPESOBAHWAM, MPELBABNAEMbIM K HEW FOCYAAPCTBEHHBIMW OPTAHAMU
PETYNIMPOBAHUA U ONPEAENAOLLMM BO3MOXHOCTb EE MPOLAXM U NCMONb30BAHKA MO HASHAYEHNIO
(«OrPAHMYEHHAA TAPAHTWA»). B CNTYYAE HECOOTBETCTBMA MPOAYKLIN TPEBOBAHWAM, MPEAYCMOTPEHHBIM
OrPAHVYEHHOW FAPAHTUEN, KOMMAHWA QUIDEL OBA3YETCSA, MO CBOEMY YCMOTPEHWIO, OTPEMOHTUPOBATb U
3AMEHWTb AEQEKTHOE W3JENVE, YTO ABNAETCA EAVUHCTBEHHOW GOPMOW KOMMEHCALIMK, KOTOPASI MOXET BbIThb
MPEJOCTABJIEHA KIIMEHTY. 3A CK/IOYEHVEM OBA3ATESIbCTB MO OrPAHWNYEHHOW TAPAHTUW, NMEPEYNCIIEHHbIX B
HACTOSLLEM PA3IESIE, KOMMAHWA QUIDEL HE NMPU3HAET 3A COBOVI HUKAKWX TAPAHTUHBIX OBA3ATENBCTB, ABHbIX
N NOAPA3YMEBAEMbIX, B TOM YACJIE B OTHOLLEHWK TOBAPHOIO COCTOAHMA NPOAYKLINW, EE MPUTOAHOCTU
[INA KAKUX-TINBO LIENEN, A TAKXKE OTCYTCTBWA NMPABOBbIX MPEMATCTBUI. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW QUIDEL
MO NPETEH3WAM KJIMEHTOB HE MOXET MPEBBILLIATb CTOMMOCTU NMPUOBPETEHHOIO KITMEHTOM TOBAPA. HV O[IHA
13 CTOPOH HE HECET MEPE/] APYTOVl CTOPOHOW OTBETCTBEHHOCTW 3A ®AKTUYECKME, CTYYAVHBIE, A TAKXKE
KOCBEHHbIE YBbITKI, B TOM YNCJIE YTPATY NPEANPUATUA, MOTEPO NMPUBbIIA, MOTEPKO JAHHbIX UM CHUMEHWE
NOXONA, BKIIOYAA CJTYHAW, KOTAA KAKAA-TIBO 3 CTOPOH 3ABJTATOBPEMEHHO YBEJJOMJAETCA O BO3MOXHOCTU
TAKUX YBbITKOB.

BbILLIeI'Iepe"WICﬂeHHbIe 06s3aTenbCTBa no Ol'paHI/I"IeHHOVI rapaHTUM He pacnpoCTPaHAKOTCA Ha Clyvyan HeHaanexatwero

06[. L KnuneHta C U3 ero Henp. o unn 7 3KCnayaTaunm, B YaCTHOCTU UCNONb30BaHUA B
NPOTMBOPEYNN C UHCTPYKUNAMK, N3N10XKEHHBIMY B PyKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaumun Nnn Ha BKaapllwe, a Takxke Ha cnyyan

MOl TBa, NOPYM U3 [ , O Ha nsgenve 136bITOYHOTO ¢I/I3I/ILIECKOI'O BO3,E[€VICTBI/H, Heﬁpe)KHOI'O OﬁpaLL[EHI/Iﬂ
cusgenveMm n ‘-lpe3BbIHaVIHbIX I'IpOI/ICLLIeCTBVIVL I'IpeTeH3|/||/| no rapaHTVIVIHbIM 06s3aTeNnbCTBaM B npegenax Ol'paHI/I"IeHHOVI
rapaHTn NpeabABNAKTCA KNIVEHTOM U3roTOBUTENIO B NUCbMeHHON ¢OpME B TeyeHne ﬂeﬁlCTByIOLL[EFO I'apaHTI/IﬁIHOI'O CpoKa.

Moppepxka

Ecnu y Bac ecTb BOMPOCHI M0 NOBOAY UCMO/Nb30BaHKA 3TOT0 NPoAyKTa, o6paljainTech B CyX6y TEXHUYECKON NOAACPKKM
Quidel no TenedoHy 1-800-874-15-17 (8 CLLIA) nnwn anekTpoHHoii noute technicalsupport@quidel.com. Ecnv Bbi
HaxoawuTech 3a npefenamu CLUA, obpatyaintech K MECTHOMY AUCTPUOLIOTOPY UK B OFUH N3 NEPEUNCIEHHBIX HUXe
LIeHTPOB TEXHUYECKOI NOoAAePXKKM. Takxe Bbl MOXETe CBA3ATbCA C HaMU Ha Beb-caliTe quidel.com.

Pervon Tenedon DneKTpOHHasA noyta

+44 161 483 9032
A3naTtcko-TUXOOKeaHCKII pernoH +61733637711
Adpuika, Poccniickas Oepepauma n CHI - + 972 8 9429 683
CTpaHbl JTaTUHCKO AMepuKi +5726618797
KaHapa +16132711144

EBpona v bavxnnin Boctok EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com
LAproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

N3meHeHuna pepakuuin:
WcxopHasn pepakuma ans Quidel Cardiovascular Inc.

SR
BroSura o proizvodu Quidel Triage Total 3 Control

Recnik pojmova za simbole nalazi se na quidel.com/glossary

Samo za izvoz. Nije za prodaju u Sjedinjenim Drz

@ Namena

Kontrolne supstance Quidel Triage Total 3 su testirani materijali koji treba da se koriste sa proizvodima Quidel Triage
Troponin | Test, Quidel Triage BNP Test, Quidel Triage Cardio2 Panel i Quidel Triage Cardio3 Panel, kao i sa meracem Quidel
Triage Meter da bi krajnji korisnik mogao da nadgleda performanse proizvoda.

Reagensi
Quidel Triage Total 3 Control 1 ili Quidel Triage Total 3 Control 2

EDTA ljudska plazma koja sadrzi konzervanse, CK-MB, troponin | i B-tip natriuretskog peptida (BNP). Koncentracije i
standardne devijacije su odStampane na priloZenoj kartici sa ocekivanim vrednostima.

Upozorenja i mere predostroznosti
* Zadijagnosticku upotrebu in vitro.

® Ljudski izvorni materijal koji se koristi za stvaranje ovog proizvoda testiran je na povrsinski antigen hepatitisa B (HbsAg),
antitela na virus hepatitisa C (anti-HCV) i antitela na viruse koji izazivaju nedostatak imuniteta kod ljudi (HIV-1i HIV-2) i
otkriveno je da ne reaguje kada se koriste licencirani reagensi. Posto nijedna poznata metoda testiranja ne moze da pruzi
apsolutnu garanciju da nema prisutnih infektivnih agenasa, reagensima i uzorcima pacijenata treba manipulisati pazljivo
kao da mogu da prenesu bolest.

* Nemojte koristiti komplet nakon isteka roka trajanja odstampanog na spoljnoj strani kutije.
* Ne preporucuje se koris¢enje kontrolnih supstanci koje nisu Quidel Triage.

Zahtevi za skladiStenje i rukovanje

* Kontrolne supstance se transportuju zamrznute.

* Nemojte koristiti kontrolne supstance koje su otopljene kada ih primite.

* Nemojte koristiti kontrolne supstance koje cure ili su ostecene.

o Cuvajte na -20°C ili hladnije u ivacu koji se ne odi va.

* Nemojte Cuvati blizu vrata zamrzivaca.

* Kontrolne supstance su stabilne do datuma odstampanog na kutiji.

* Kontrolne supstance ne treba ponovo zamrzavati.

® Preporucuje se da se svaka epruveta koristi jednom, a zatim odloZi u smece.

Materijali u kompletu
Kontrolne supstance Quidel Triage Total 3
Kataloski broj 88733 - Komplet sadrzi

Quidel Triage Total 3| C 5x0,25mL
Kontrolni modul CODE CHIP 1

ili

Kataloski broj 88734 - Komplet sadrzi

Quidel Triage Total 3| C ROL (2 5x0,25 mL
Kontrolni modul CODE CHIP 1

Neophodni materijali koji se ne isporucuju u kompletu

Quidel Triage Cardio3 panel, Kataloki broj 97400EU
ili Quidel Triage Cardio2 panel, Kataloski broj 97500EU
ili Quidel Triage Troponin | Test, Kataloski broj 98600EU
ili Quidel Triage BNP Test, Kataloski broj 98000XR, 98000XREU

Quidel Triage MeterPro, Kataloski broj 55070 ili 55071 - softver v.5.0 ili noviji
ili Triage MeterPlus, Kataloski broj 55040 ili 55041 - softver v.4.06 ili noviji
ili Triage Meter, Kataloski broj 55001 ili 55010 - softver moZda nece biti kompatibilan sa svim proizvodima; obratite se
kompaniji Quidel.

NAPOMENA: Obezbedite da softver meraca bude nadograden, kao sto je navedeno iznad.

Priprema uzorka

® Uklonite samo epruvete koje treba koristiti iz kutije i postavite ih na radnu povrsinu. Odmah vratite preostale epruvete
u zamrzivac.

* Otopite na sobnoj temperaturi (20°C do 24°C) tokom bar 30 minuta.

® Koristite u roku od jednog sata od uklanjanja iz smrznutog skladista.

* Dobro promesajte okretanjem ili tresenjem pre testa.

* Kada se otope, kontrolne supstance treba testirati Sto je pre moguce.

® Uredaj za testiranje treba da ostane u zatvorenoj kesici dok kontrolne supstance ne budu spremne za koris¢enje.

Postupak testiranja
* Dobro promesajte kontrolne supstance pre koris¢enja.

* Testirajte kontrolne supstance korid¢enjem Quidel Triage uredaja za testiranje nakon umetanja kontrolnog modula CODE
CHIP u merac. Kontrolni modul CODE CHIP zavisi od serije.

®  l|zaberite opciju,QC Sample” [QC uzorak] u meniju,Meter” [Merac].

* Unesite broj serije QC uzorka (kontrolne supstance).

e Testirajte kontrolne supstance na isti nacin kao uzorke pacijenata.

* Uputstva za koris¢enje potrazite u brosuri o proizvodu za odredeni Quidel Triage uredaj za testiranje.

Oslobadanje sadrzaja iz epruvete

1.korak  Drzite epruvetu tako da vrh bude usmeren navise. Vodite racuna da sav materijal bude na dnu epruvete.
2.korak  Uklonite jezicak.

3.korak  Okrenite epruvetu naopako i izlijte ceo sadrzaj u prikljucak za uzorke na uredaju za testiranje.

4. korak  Odbacite praznu epruvetu u skladu sa lokalnim i drzavnim propisima.

Rezultati

Merac ce prikazati CK-MB, troponin | i B-tip natriuretickog peptida (BNP) u koncentracijama koje su specifi¢ne za uredaj za
testiranje i izabrane komponente analize. Rezultati treba da budu unutar ocekivanih opsega koji se nalaze na prilozenoj
kartici sa ocekivanim vrednostima koja se nalazi u ovom kompletu. Pomocu modula CODE CHIP merac e obeleZiti rezultate
koji odstupe od tri standardne devijacije.

Standardizacija

Kontrolne supstance su standardizovane koris¢enjem precis¢enih proteinskih preparata CK-MB-a, troponina | i BNP-a, na
osnovu mase (koncentracije) komponenata analize prisutnih u plazmi sa koagulansom EDTA. Troponin | je standardizovan
na osnovu mase (koncentracije) NIST standardnog referentnog materijala za sréani troponin | (SRM2921) u plazmi sa
antikoagulansom EDTA.

Ogranicenja postupka

Vrednosti objavljene na kartici sa ocekivanim vrednostima dobijene su koris¢enjem reagenasa koji su bili dostupni u
trenutku kada je ovaj proizvod proizveden. Ako dobijene vrednosti padnu van objavljenih opsega, obratite se kompaniji
Quidel. Pogledajte odeljak Pomoc.

Svaka laboratorija treba da odredi prihvatljivi opseg za svoja merenja.

Performanse

Dnevna i ukupna nepreciznost utvrdene su pomoc¢u ANOVA modela, testiranjem dzepova kontrolnih supstanci i ljudske
plazme kojima su dodate odgovarajuce komponente analize u koncentracijama bliskim pragovima odlucivanja testa i to po
citavom opsegu standardne krive. Uzorci kontrolnih supstanci podeljeni su na duplikate i dvadeset dana testirani dva puta
dnevno. Studija je zavrsena koris¢enjem jedne serije reagensa. Rezultati ove studije su predstavljeni u tabeli u nastavku.
Procenat koeficijenta varijacije (KV) odreden je koris¢enjem ANOVA analize.

Ko:\:;:l:enta Nivo Koncentracija Broj duplikata Ukupan KV Uc‘:llf,v("r(“',‘i’:::jg:""?;n
CK-MB 1 6,62 80 10,3% 10,1%
(ng/ml) 2 924 80 12,2% 11,8%

Tl 1 0,050 80 18,8% 15,6%
(ng/ml) 2 25 80 8,2% 8,2%
BNP 1 94,8 80 9,5% 9,5%
(pg/ml) 2 2200 80 13,9% 13,6%

Vrednosti na kartici sa o¢ekivanim vrednostima predstavljaju rezultate koje treba dobiti ako se koristi Quidel Triage Cardio3
Panel, Quidel Triage Cardio2 Panel, Quidel Triage Troponin | Test i Quidel Triage BNP Test. Performanse ovog proizvoda nisu
odredene koris¢enjem drugih sistema za imunohemijsko testiranje.

Ogranicena garancija. TOKOM VAZECEG GARANTNOG PERIODA, KOMPANIJA QUIDEL GARANTUJE DA JE SVAKI UREDAJ

(I) DOBROG KVALITETA | BEZ MATERIJALNIH OSTECENJA, (1) DA RADI U SKLADU SA SPECIFIKACIJAMA NAVEDENIM U
PRIRUCNIKU ZA UREDAJ | (lll) DA JE ODOBREN OD STRANE OVLASCENE VLADINE AGENCIJE ZA PRODAJU U PREDVIDENU
SVRHU (,0GRANICENA GARANCIJA"). AKO UREDAJ NE ISPUNJAVA SVE ZAHTEVE IZ OGRANICENE GARANCIJE, KUPAC

OD KOMPANIJE QUIDEL MOZE TRAZITI DA O SOPSTVENOM TROSKU POPRAVI ILI ZAMENI UREDAJ. OSIM OGRANICENE
GARANCIJE NAVEDENE U OVOM ODELJKU, KOMPANIJA QUIDEL SE OGRANICAVA OD SVIH DRUGIH GARANCIJA, IZRICITIH

ILI PODRAZUMEVANIH, STO OBUHVATA SVE GARANCIJE O MOGUCNOSTI PRODAJE, POGODNOSTI ZA ODREDENE NAMENE

| NEKRSENJU GARANCIJE, BEZ OGRANICAVANJA NA ISTO. MAKSIMALNA VISINA NADOKNADE KOJU KOMPANIJA QUIDEL
ISPLACUJE U SLUCAJU ZAHTEVA ZA ODSTETU NECE PREMASITI NETO CENU PROIZVODA KOJU JE PLATIO KUPAC. NIJEDNA
STRANA NECE BITI ODGOVORNA ZA SPECIJALNE, SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE, STO OBUHVATA GUBITAK POSLA,
PROFITA, PODATAKA ILI PRIHODA, BEZ OGRANICAVANJA NA ISTO, CAK | AKO TRECA STRANA UNAPRED DOBIJE OBAVESTENJE
O MOGUCNOSTI NASTANKA OVAKVIH STETA.

Navedena ograni¢ena garancija se ne primenjuje ako je uredaj zloupotrebljen, pogresno kori¢en, koris¢en na nepredviden
nacin, odnosno ako nije koris¢en u skladu sa priru¢nikom ili brosurom, ako je prepravljan, bio izlagan neuobi¢ajenom
fizitkom opterecenju, nemaru ili o3tecenjima. Svi zahtevi kupca u vezi sa ograni¢enom garancijom bice dostavljeni u pisanoj
formi, u toku perioda vazenja ograni¢ene garancije.

Pomo¢

Ako imate pitanja u vezi sa upotrebom proizvoda, obratite se tehnickoj podrsci kompanije Quidel na broj 1.800.874.1517
(u SAD) ili na adresu technicalsupport@quidel.com. Ako se nalazite izvan SAD, obratite se lokalnom distributeru ili
jednom od centara za tehnic¢ku podrsku koji su navedeni u nastavku. Mozete nas kontaktirati i na quidel.com.

Region Telefon E-adresa

Evropa i Bliski istok +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

Azija-Pacifik +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com
Afrika, Rusija i ZND +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Juzna Amerika +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Promene u reviziji:
Prvo izdanje za Quidel Cardiovascular Inc.
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Quidel Triage Toplam 3 Kontrolleri Urtin Eki

Ial dracinde hul

Sembol terimler listesi quidel.com/g y bilir

Yalnizca Disa Aktarim igin. ABD'de satilmaz.

@ Kullanim Amaci

Quidel Triage Total 3 Kontrolleri, tiriin performansinin izlenmesinde son kullaniciya yardimci olmak igin Quidel Triage
Troponin | Testi, Quidel Triage BNP Testi, Quidel Triage Cardio2 Paneli ve Quidel Triage Cardio3 Panelinin cihazlari ve Quidel
Triage Meter Cihaziyla birlikte kullanilacak materyallerin 6l¢iimtinii yapar.

Reaktifler
Quidel Triage Total 3 Kontrol 1 veya Quidel Triage Total 3 Kontrol 2.

Koruyucular, CK-MB, troponin | ve B-tipi natritretik peptid (BNP) ve iceren EDTA insan plazmasi. Konsantrasyon ve standart
sapma degerleri triin beraberinde gelen Beklenen Degerler kartinda basili bulunmaktadir.

Uyarllar ve Onlemler
In Vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

«  Bu Urtntn Gretilmesi igin kullanilan insan kaynakli materyal, hepatit B yiizey antijen (HbsAg), hepatit C viriisti
(anti-HCV) antikoru ve insan immiinodefisiyansi virslerine karsi antikorlara (HIV-1 ve HIV-2) yonelik olarak test edilmis
ve lisansli reaktifler kullanildiginda reaktif olmadigi tespit edilmistir. Bilinen hicbir test metodu infeksiy6z ajanlarin
mevcut olmadigina dair tam bir gtivence sunmadigindan, kontroller ve hasta numuneleri hastalik yayma olasihigi
tasiyorlarmis gibi isleme tabi tutulmalidir.

«  Kiti kutunun diginda basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Quidel Triage Kontrolleri haricindeki materyallerin kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Saklama ve Kullanim Gereksinimleri

«  Kontroller donmus halde teslim edilir.

«  Alindiginda erimis olan Kontrolleri kullanmayin.

«  Akitan ya da hasarli kontrolleri kullanmayin.

«  -20°C veya daha dusuk derecede buz ¢g6zmeyen bir dondurucuda saklayn.
«  Sogutucu kapagi yakininda saklamayin.

«  Kontroller kutu tizerinde basili tarihe kadar dayanikliliklarini korurlar.

«  Kontroller tekrar dondurulmamalidir.

«  Her tiptn bir kere kullaniimasi ve ardindan bertaraf edilmesi tavsiye edilir.

Birlikte Verilen Materyaller
Quidel Triage Toplam 3 Kontrolleri
Katalog # 88733 - Kit asagidakileri icerir

Quidel Triage Total 3| C (0] 5x0,25mL
Control CODE CHIP modiilii 1
veya

Katalog # 88734 - Kit asagidakileri icerir
Quidel Triage Total 3| C 5x0,25 mL
Control CODE CHIP modiilii 1

Gerekli Ancak Birlikte Verilmeyen Materyaller

Quidel Triage Cardio3 Paneli, Katalog No. 97400EU
Veya Quidel Triage Cardio2 Paneli, Katalog No. 97500EU
Veya Quidel Triage Troponin | Testi, Katalog No. 98600EU
Veya Quidel Triage BNP Testi, Katalog No. 98000XR, 98000XREU

QuidelTriage MeterPro, Katalog No. 55070 ya da 55071 - yazilim v.5.0 veya lizeri
Veya Triage MeterPlus, Katalog No. 55040 ya da 55041 - yazilim v.4.06 veya tizeri
Veya Triage Meter, Katalog No. 55001 ya da 55010 - yazilim tiim triinlerle uyumlu olmayabilir, liitfen Quidel ile iletisim kurun.

NOT: Liitfen Meter yaziliminin yukarida belirtilen sekilde ydikseltildiginden emin olun.

Numune Hazirhgi

« Sadece kullanilacak olan tiipleri kutudan cikarin ve masa tzerine yerlestirin. Kalan tipleri derhal sogutucuya koyun.
« Enaz 30 dakika oda sicakliginda (20 °C ila 24 °C) ¢oziilmesini saglayin.

«  Sogutucudan cikardiktan sonra bir saat icerisinde kullanin.

«  Kontrolleri test 6ncesinde vorteks uygulayarak veya ters cevirme yoluyla karistirin.

«  Coziildukten sonra, Kontroller olabildigince ¢cabuk bir sekilde test edilmelidir.

«  Test Cihazi, Kontroller kullanima hazir hale gelene kadar sizdirmaz bir kapta tutulmalidir.

Test Prosediirii
«  Kullanmadan 6nce Kontrolleri iyice karistirin.

«  Kontrolleri, Control CODE CHIP moduiliinii Meter'a yerlestirdikten sonra Quidel Triage Test Cihazini kullanarak test edin.
Kontrol CODE CHIP modiilii spesifik degildir.

«  Meter meniistinden QC Numunesini segin.

«  QC Numunesi (Kontrol) Lot Numarasini girin.

«  Kontrolleri hasta numuneleri ile ayni sekilde test edin.

+ Ozel Quidel Triage Test Cihazi iiriin eki kullanim talimatlarina bakin.

icerigin Tiipten Bosaltilmasi

1.Adim  Tipt ug kismi yukari bakacak sekilde tutun. Tiim malzemelerin tiiptn dibinde oldugundan emin olun.
2.Adm  Ucunu koparin.

3.Adim  Tiipi ters gevirin ve tim icerigi Test Cihazinin numune portuna bosaltin.

4.Adim  Bos tiipu yerel ve llke yonetmeliklerine gére imha edin.

Sonuglar

Metre, Test Cihazina ve secilen analitlere 6zel CK-MB, troponin | ve B-tipi natritiretik peptid (BNP) konsantrasyonlarini rapor
edecektir. Sonuglar bu kitle birlikte verilen Beklenen Degerler kartindaki, beklenen araliklara denk gelmelidir. Meter, CODE
CHIP modiiliint kullanarak tig standart sapmanin disinda kalan sonuglari isaretleyecektir.

Standardizasyon

Kontroller EDTA anti-koag(ilanl plazmada bulunan analitin kiitlesine (yogunluga) gore, CK-MB, troponin | ve BNP'nin saf
protein preparatlari kullanilarak standardize edilmistir. Troponin I, EDTA antikoagtilanli plazmada bulunan kardiyak troponin |
(SRM2921) igin NIST standart referans materyalinin kitlesine (yogunluga) gére standardize edilmektedir.

Prosediir Kisitlamalari

Beklenen Degerler kartinda basili olan degerler bu driintin tretildigi donemde elde bulunan reaktiflerin kullaniimasi ile elde
edilmistir. Elde edilen degerlerin basili degerlerin disinda kalmasi durumunda Quidel ile iletisim kurun. Bkz. Yardim bolimd.
Her laboratuar kendisi i¢in kabul edilebilir araliklar olugturmalidir:

Performans Ozellikleri

Guin ici ve toplam belirsizlik, testin karar noktalarina yakin konsantrasyonlarda ve standart egrisi araligi boyunca eklenmis
ilgili analitleri iceren insan plazma havuzlarinin ve kontrol materyallerinin test edilmesi yoluyla ANOVA modeli kullanilarak
belirlenmistir. Kontrol numuneleri, yirmi giin boyunca gtinde iki kez cift tekrarl test edilmistir. Calisma, reaktiflerin bir
lotuyla tamamlanmustir. Bu calismanin sonuglari asagidaki tabloda verilmistir. Yiizde Degisim Katsayisi (CV) ANOVA analizi
kullanilarak belirlenmistir.

Analit Seviye Yogunluk Es sayisi Toplam CV Calisma Sirasinda CV
CK-MB 1 6,62 80 %10,3 %10,1
(ng/ml) 2 924 80 %12,2 %11,8

Tnl 1 0,050 80 %18,8 %15,6
(ng/mL) 2 2,5 80 %8,2 98,2

BNP 1 94,8 80 %9,5 99,5
(pg/mL) 2 2200 80 %13,9 %13,6

Beklenen Degerler kartindaki degerler Quidel Triage Cardio3 Paneli, Quidel Triage Cardio2 Paneli, Quidel Triage Troponin
| Testi ve Quidel Triage BNP Testi kullanilarak elde edilmesi gereken sonuglari temsil eder. Bu Griintin performansi diger
immiinolojik test sistemleri kullanilarak belirlenmemistir.

Sinirli Garanti. GECERLI GARANTI SURESI ICERISINDE, QUIDEL FIRMASI HER URUNUN (1) IYi KALITEDE VE MALZEME
KUSURLARINDAN ARi OLDUGUNU, (Il) URUN KILAVUZUNDA BELIRTILEN MALZEME OZELLIKLERINE GORE ISLEV
GOSTERECEGINI VE (Ill) URUNLERIN KULLANIM AMACINA GORE SATISI IGIN GEREKLI OLAN ILGILI HUKUMET
KURULUSLARINDAN ONAY ALDIGINI GARANTI EDER (“SINIRLI GARANTI"). URUN SINIRLI GARANTININ GEREKLILIKLERINI
KARSILAMAZSA, BU DURUMDA MUSTERININ YEGANE HAKKI OLARAK QUIDEL TAMAMEN QUIDEL'NIN TASARRUFUNDA
OLMAK UZERE URUNU YA TAMIR EDECEK YA DA DEGISTIRECEKTIR. BU BOLUMDE IFADE EDILEN SINIRLI GARANTININ
HARICINDE, QUIDEL FIRMASI URUN IGIN HERHANGI BIR TICARI ELVERISLILIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA iHLAL
ETMEME GARANTISI DAHIL OLUP BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HER TUR GARANTIYI REDDETMEKTEDIR. MUSTERININ
TALEBI DOGRULTUSUNDA QUIDELNIN MAKSIMUM YUKUMLULUGU MUSTERI TARAFINDAN ODENEN NET URUN FIYATINI
GEGCMEYECEKTIR. TARAFLARDAN HIGBIRI iS, KAR, VERI VEYA GELIR KAYBI DAHIL OLUP BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE
HERHANGI BIR OZEL, ARIZI VEYA DOLAYLI KAYIP NEDENIYLE, ANILAN TURDEKiI HASARLARIN MEYDANA GELEBILECEGINI
BELIRTEN BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI, DIGER TARAFI YUKUMLU TUTMAYACAKTIR.

Msteri Uriini fiziksel suiistimale, yanlis kullanima, anormal kullanima, Uriin Kilavuzu veya Brostiriinde agiklananlarla uyumlu
olmayan kullanima, hileye, olagan disi fiziksel strese, ihmale veya kazalara maruz birakirsa, yukaridaki Sinirli Garanti gegerli
olmayacaktir. Miisterinin Sinirli Garanti cercevesindeki herhangi bir garanti talebi, gecerli Sinirli Garanti siresi icerisinde yazili
olarak yapilacaktir.

Yardim

Bu trtintin kullanimt ile ilgili sorulariniz varsa, 1.800.874.1517 (ABD'de) numarali hattan veya technicalsupport@quidel.
com adresinden Quidel Teknik Destegine ulagin. ABD disindaysaniz, yerel dagitimciniza veya asagida listelenen Teknik
Destek Merkezlerinden birine ulasin. Bize quidel.com adresinden de ulasabilirsiniz.

Bolge Telefon E Posta Adresi

Avrupa ve Orta Dogu +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

Asya Pasifik +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com
Afrika, Rusya, ve BDT +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Latin Amerika +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Revizyon Degisiklikleri:
Quidel Cardiovascular Inc. iin ilk yayin
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