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Quidel Triage NT-proBNP 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 NT-proBNP Controls are assayed materials to be used with the Quidel Triage NT-proBNP Test and
the Quidel Triage Meter to assist the end user in monitoring product performance.

Reagents
Quidel Triage NT-proBNP Control 1 or Quidel Triage NT-proBNP Control 2.

EDTA human plasma containing preservatives, N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP). The
concentrations and standard deviations are printed on the enclosed Expected Values card.

Warnings and Precautions

e 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 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

Controls are shipped frozen.

Do not use Controls that are thawed upon receipt.

Do not use Controls that are leaking or damaged.

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

Do not store near the freezer door.

Controls are stable until the date printed on the box.

Controls should not be re-frozen.

It is recommended that each tube be used once and discarded.

Materials Provided
Quidel Triage NT-proBNP Controls
Catalog # 98713EU - Kit Contains

Quidel Triage NT-proBNP Control 1 | CONTROL | 1 5x0.25 mL
Control CODE CHIP module 1

Or

Catalog # 98714EU - Kit Contains

Quidel Triage NT-proBNP Control 2 | CONTROL |2 5x0.25 mL
Control CODE CHIP module 1

Materials Required but Not Provided

Quidel Triage NT-proBNP Test, Catalog # 98700EU

Quidel Triage MeterPro, Catalog # 55070 or 55071 - software v05.03.034 or greater
Triage MeterPlus, Catalog # 55040 or 55041 - software v04.07.061 or greater
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 bench top. 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 for 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.

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 Meters will report N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP) concentrations specific to the

Test Device. 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 NT-proBNP, based on the mass
(concentration) of analyte present in EDTA 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.

Performance Characteristics

The values on the Expected Values card represent the results that should be obtained using the Quidel Triage
NT-proBNP 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 (I) OF GOOD QUALITY AND FREE OF MATERIAL DEFECTS, (Il) FUNCTION IN ACCORDANCE WITH
THE MATERIAL SPECIFICATIONS REFERENCED IN THE PRODUCT MANUAL, AND (Ill) 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.

Manufactured under license from Roche Diagnostics GmbH.

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 + 57.2.661.8797
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.

DE

Quidel Triage NT-proBNP-Kontrollen
Packungsbeilage

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

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

@ Verwendungszweck

Die Quidel Triage NT-proBNP-Kontrollen sind getestete Materialien, die fiir die Verwendung mit dem Quidel Triage
NT-proBNP-Testgerat und dem Quidel Triage Meter zur Kontrolle der Leistungsfahigkeit der Produkte durch
Endnutzer vorgesehen sind.

Reagenzien

Quidel Triage NT-proBNP-Kontrolle 1 oder Quidel Triage NT-proBNP-Kontrolle 2.

EDTA-Humanplasma mit Konservierungsmitteln und N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptiden (NT-proBNP).
Die Konzentrationen und die Standardabweichungen sind auf der beigefligten Karte mit den Erwartungswerten
vermerkt.

Warn- und Vorsichtshinweise

. Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

. Das Humanmaterial firr die Herstellung dieses Produkts wurde auf das Hepatitis-B-Oberflachenantigen
(HbsAg), Antikdrper 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. Da keine der bekannten Testmethoden die vollstdndige Abwesenheit
infektioser Substanzen gewahrleisten kann, miissen Reagenzien und Patientenproben stets als potenziell
infektiose Materialien gehandhabt werden.

. Das Kit nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.
. Die Verwendung von Kontrollen, die zum Quidel Triage Sortiment gehéren, wird nicht empfohlen.

Lagerung und Handhabung

Die Kontrollen werden in tiefgefrorenem Zustand ausgeliefert.

Keine Kontrollen verwenden, die beim Eingang aufgetaut sind.

Keine undichten oder beschédigten Kontrollen verwenden.

Die Kontrollen bei mindestens -20 °C in einem Gefrierschrank ohne Abtauautomatik aufbewahren.
Nicht in der Nahe der Tir des Tiefkiihlschranks lagern.

Die Kontrollen sind bis zu dem auf der Packung angegebenen Datum haltbar.

Die Kontrollen nicht wieder einfrieren.

Jedes Rohrchen nur einmal verwenden und dann entsorgen.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien
Quidel Triage NT-proBNP-Kontrollen

Best.-Nr. 98713EU - Inhalt des Kits

Quidel Triage NT-proBNP-Kontrollen 1 | CONTROL | 1 5x 0,25 ml
CODE CHIP-Kontrollen-Modul 1

oder

Best.-Nr. 98714EU - Inhalt des Kits

Quidel Triage NT-proBNP-Kontrollen 2 | CONTROL | 2 5x 0,25 ml
CODE CHIP-Kontrollen-Modul 1

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
Quidel Triage NT-proBNP-Test, Best.-Nr. 98700EU

Quidel Triage MeterPro, Best.-Nr. 55070 oder 55071 - Softwareversion 05.03.034 oder héher
Triage MeterPlus, Best.-Nr. 55040 oder 55041, Softwareversion 04.07.061 oder héher
Hinweis: Stets die aktuelle Softwareversion fiir das Meter verwenden (siehe oben).

Probenvorbereitung

. Nur die benétigten Rohrchen aus der Packung nehmen, um sie auf Raumtemperatur zu bringen. Die Ubrigen
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 méglich getestet werden.

Das Testgerét 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
Messgerat testen. Das Kontroll-CODE CHIP-Modul ist chargenspezifisch.

] Im Men ,,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.

Dispensieren 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 Réhrchen auf den Kopf stellen und den gesamten Inhalt in den Probenport des Testgeréts
dispensieren.

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

Ergebnisse

Die Messgeréte geben die Konzentration von N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptiden (NT-proBNP) fir das
spezifische Testgerat an. Die Ergebnisse sollten innerhalb der Erwartungswerte liegen, die auf der diesem Kit
beigefligten Karte angegeben sind. Mithilfe des CODE CHIP-Moduls kennzeichnet das Messgeréat Ergebnisse, die
auBerhalb von drei Standardabweichungen liegen.

Standardisierung

Die Kontrollen wurden mit gereinigten NT-proBNP-Proteinpréparaten auf Basis der in EDTA-Plasma vorliegenden
Masse (Konzentration) an Analyt standardisiert.

Verfahrensbeschrankungen

Die auf der Karte angegebenen Erwartungswerte 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

Leistungsdaten

Die auf der Karte ,Erwartungswerte“ angegebenen Werte stellen die Ergebnisse dar, die mit dem Quidel Triage
NT-pro-BNP-Test erzielt werden sollten. Die Leistungsfahigkeit dieses Produkts wurde nicht mit anderen
Immunoassay-Systemen Uberprift.

Eingeschrénkte Gewahrleistung. INNERHALB DER GELTENDEN GEWAHRLEISTUNGSFRIST GEWAHRLEISTET
QUIDEL, DASS JEDES PRODUKT (I) VON EINWANDFREIER QUALITAT UND FREI VON MATERIALFEHLERN IST,
(Il) EINE FUNKTIONSWEISE GEMASS DEN IM PRODUKTHANDBUCH GENANNTEN MATERIALSPEZIFIKATIONEN
AUFWEIST UND (Ill) VON DEN ZUSTANDIGEN STAATLICHEN STELLEN DIE ZUM VERKAUF VON PRODUKTEN
ERFORDERLICHE ZULASSUNG FUR DEN VORGESEHENEN VERWENDUNGZWECK (,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, ENTGANGEN
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, ungewdéhnlicher 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.

Hergestellt unter der Lizenz der Roche Diagnostics GmbH.

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. Zusétzlich stehen wir lhnen unter quidel.com zur Verfligung.

Region Telefon E-Mail-Adresse

+44 161 483 9032
+617 3363 7711

Europa und Naher Osten
Asien-Pazifik-Raum
Afrika, Russland, GUS +972 8 9429 683
Lateinamerika +57 2 661 8797
Kanada +1613 271 1144

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

Versionsanderungen:
Erstverdffentlichung fiir Quidel Cardiovascular Inc.

ES

Prospecto de los controles Triage NT-proBNP
de Quidel

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

Soélo para exportacion. Prohibida su venta en Estados Unidos.

@ Uso previsto

Los controles Triage NT-proBNP de Quidel son materiales analizados que se utilizan con la prueba Triage NT-proBNP
de Quidel y el medidor Triage de Quidel para ayudar al usuario final en la monitorizacién del rendimiento del producto.

Reactivos
Control 1 Triage NT-proBNP de Quidel o control 2 Triage NT-proBNP de Quidel.

Plasma humano con acido edético que contiene conservantes, propéptido natriurético tipo B N-terminal (NT-proBNP).

Las concentraciones y las desviaciones estandar estan impresas en la tarjeta de valores esperados que se adjunta.

Advertencias y precauciones

. Para uso en diagnostico in vitro.

. El material de origen humano empleado en la fabricaciéon 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. Puesto que ningin método de
prueba conocido puede garantizar totalmente la ausencia de agentes infecciosos, los reactivos y las
muestras de los pacientes deben manipularse como si pudieran 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 manipulacién
. Los controles se transportan congelados.

No utilice controles que se hayan recibido descongelados.

No utilice los controles que estén goteando o dafiados.

Almacene los materiales congelados a una temperatura de -20 °C o inferior en un congelador que no
produzca escarcha.

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 Triage NT-proBNP de Quidel

N.° de catalogo 98713EU: contenido de la caja

Control 1 Triage NT-proBNP de Quidel 1 5x025ml
Control del médulo CODE CHIP 1

o

N.° de catalogo 98714EU: contenido de la caja

Control 2 Triage NT-proBNP de Quidel 2 5x025ml
Control del médulo CODE CHIP 1

Materiales necesarios no suministrados

Prueba Triage NT-proBNP de Quidel, N.° de catalogo 98700EU

Triage MeterPro de Quidel, N.° de catalogo 55070 o 55071: version del software 05.03.034 o superior
Triage MeterPlus, N.° de catalogo 55040 o 55041: version del software 04.07.0670 posterior

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 demas 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.

El dispositivo 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 médulo del CODE CHIP del control varia en funcion del lote.

Seleccione la muestra de QC 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. Suijete el tubo con la punta orientada hacia arriba. Asegulrese de que todo el material esta situado en
el fondo del tubo.

Paso 2. Retire la pestafa.
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

Los medidores indicaran las concentraciones de propéptido natriurético tipo B N-terminal (NT-proBNP) especificas
del dispositivo de prueba. Los resultados deben estar dentro del intervalo establecido que se indica en la tarjeta
de valores esperados adjunta a este kit. Al utilizar el médulo CODE CHIP, el medidor marcara los resultados situados
fuera de las tres desviaciones estandar.

Normalizacién

Los controles se han estandarizado utilizando preparaciones de proteinas purificadas de NT-proBNP basadas en la
masa (concentracion) del analito presente en el plasma con &cido edético.

Limitaciones del procedimiento

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

Caracteristicas de rendimiento

Los valores que aparecen en la tarjeta de valores esperados representan los valores que deben obtenerse al utilizar
la prueba Triage NT-proBNP de Quidel. El rendimiento de este producto no se ha determinado utilizando otros
sistemas de inmunoanalisis.

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 NJEGA 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
reclamacién 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.

Fabricado con licencia de Roche Diagnostics GmbH.

Asistencia

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

Region Teléfono Direccion de correo electrénico

+44 161 483 9032
+617 3363 7711

Europa y Oriente Medio
Asia y Océano Pacifico
Africa, Rusia y CEl +972 8 9429 683
América Latina +57 2 661 8797

Canada +1 613271 1144

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

Cambios durante la revision:
Lanzamiento inicial de Quidel Cardiovascular Inc.
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Notice d'utilisation des contrbles Quidel Triage
NT-proBNP

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 controles Quidel Triage NT-proBNP sont des produits de dosage destinés a étre utilisés avec le test Quidel Triage
NT-proBNP et I'Quidel Triage Meter afin de permettre a I'utilisateur de controler les performances du produit.

Réactifs

Controle Quidel Triage NT-proBNP Niveau 1 ou Contréle Quidel Triage NT-proBNP Niveau 2.

Plasma humain sur EDTA contenant des conservateurs et du NT-proBNP (N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide).
Les concentrations et écarts-types sont indiqués sur le document joint fournissant les valeurs attendues.

Mises en garde et précautions d'emploi

. Pour usage diagnostique in vitro.
. Les matériaux d'origine humaine utilisés pour concevoir ce produit ont été testés et diagnostiqués non
réactifs a I'antigéne de surface de I'hépatite B (AgHBs), 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.

Aucune méthode d’analyse connue n’étant capable d’offrir I'assurance totale de I'absence d’agents
infectieux, les réactifs et les échantillons patient doivent étre manipulés comme s'ils étaient potentiellement

infectieux.
. Ne pas utiliser la trousse aprés la date de péremption imprimée a I'extérieur de la boite.
. Il n’est pas recommandé d’utiliser d’autres contréles que ceux d’Quidel Triage.

Conditions de stockage et de manipulation

. Les contrdles sont expédiés congelés.

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

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

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

Ne pas conserver pres de la porte du congélateur.

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

Les contrdles ne doivent pas étre recongelés.

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

Matériel fourni :

Controles Quidel Triage NT-proBNP

Référence du catalogue 98713EU - Contenu du coffret

Contréle Quidel Triage NT-proBNP Niveau 1 1 5x0,25 ml
Module CODE CHIP de contréle 1

ou

Référence du catalogue 98714EU - Contenu du coffret

Contréle Quidel Triage NT-proBNP Niveau 2 2 5x0,25 ml
Module CODE CHIP de contréle 1

Matériels nécessaires mais non fournis

Test Quidel Triage NT-proBNP, Référence du catalogue 98700EU

Quidel Triage MeterPro, Référence du catalogue 55070 ou 55071 — Logiciel version 05.03.034 ou postérieure
Triage MeterPlus, Référence du catalogue 55040 ou 55041 - Logiciel version 04.07.061 ou postérieure
Remarque : veuillez vérifier que vous disposez de la bonne version logicielle, comme indiqué ci-dessus.

Préparation des échantillons

. Ne retirer de la boite que les tubes a utiliser et les placer sur la paillasse. Remettre immédiatement les tubes
restants au congélateur.

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

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.

Tester les controles dés que possible aprés leur décongélation.

Procédure du test

. Bien mélanger les controles avant de les utiliser.

. Tester les controles avec la cassette-test Quidel Triage apres insertion du module CODE CHIP de contréle
dans le Meter. Le module CODE CHIP du contrdle 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).
Tester les contréles de la méme fagon que des échantillons patient.

Dép6t 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

Les meters indiqueront les concentrations en NT-proBNP (N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide) spécifiques

a la cassette-test. 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 contrbles ont été étalonnés a partir de préparations protéiques purifiées de NT-proBNP en tenant compte de
la masse (concentration) de I'analyte présent dans le plasma recueilli 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.

Performances caractéristiques

Les valeurs indiquées sur la carte des valeurs attendues représentent les résultats qui doivent étre obtenus avec
le test Quidel Triage NT-proBNP. Les performances de ce produit n’ont pas été déterminées en utilisant d’autres
systémes 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 UEXCEPTION 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 'ABSENCE DE CONTREFACON 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 LEGARD 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 UUNE DES PARTIES LINFORMANT DE LA
POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.

La Garantie limitée susmentionnée ne pourra s’appliquer si le Client a soumis le Produit & un abus de nature
physique, un mauvais usage, un usage anormal, une utilisation non conforme au manuel du produit ou & 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.

Fabriqué sous licence de Roche Diagnostics GmbH.

Assistance

En cas de questions concernant I'utilisation de ce produit, veuillez contacter I'assistance technique de Quidel au
1.800.874.1517 (aux Etats-Unis ) ou par e-mail a 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
+44.161.483.9032
+61.7.3363.7711
Afrique, Russie et CEI +972.8.9429.683
Amérique Latine +57.2.661.8797
Canada +1.613.271.1144

Europe et Moyen-Orient
Asie Pacifique

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

Modifications de révision :
Lancement initial de Quidel Cardiovascular Inc.

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

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

T

Foglio illustrativo del controllo Quidel Triage
NT-proBNP

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 NT-proBNP sono materiali di analisi da utilizzare con il dispositivo di analisi Quidel Triage
NT-proBNP e Quidel Triage Meter per supportare |'utente finale nel monitoraggio delle prestazioni del prodotto.

Reagenti

Quidel Triage NT-proBNP Controllo 1 o Quidel Triage NT-proBNP Controllo 2.

Plasma umano trattato con EDTA contenente conservanti, NT-proBNP (N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide).
Le concentrazioni e le deviazioni standard sono riportate sulla scheda Valori previsti allegata.

Avvertenze e precauzioni

. Per uso diagnostico in vitro.

. Il 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. Dato che non esistono metodi noti che garantiscono la totale assenza di agenti infettivi, i
reagenti e i campioni del paziente devono essere manipolati come se fossero in grado di trasmettere
malattie.

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

. 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 i controlli congelati a una temperatura pari o inferiore a -20 °C in un congelatore senza
sbrinamento automatico.

Non conservare in prossimita dello sportello del congelatore.

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

Si consiglia di utilizzare le provette una sola volta e poi smaltirle.

Materiali forniti

Controlli Quidel Triage NT-proBNP

N. di catalogo 98713EU - Contenuto del kit

Quidel Triage NT-proBNP Controllo 1 | CONTROL | 1 5x 0,25 ml
Controllo CODE CHIP 1

oppure

N. di catalogo 98714EU - Contenuto del kit

Quidel Triage NT-proBNP Controllo 2 | CONTROL | 2 5x 0,25 ml
Controllo CODE CHIP 1

Materiali necessari ma non forniti

Test Quidel Triage NT-proBNP, N. di catalogo 98700EU

Quidel Triage MeterPro, N. di catalogo 55070 o 55071 — software versione 05.03.034 o successiva
Triage MeterPlus, N. di catalogo 55040 o 55041 - software versione 04.07.061 o successiva

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

Preparazione del campione

. Estrarre dalla confezione solo le fiale da utilizzare e collocarle sul piano di lavoro. Rimettere immediatamente
nel congelatore le fiale non utilizzate.

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

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 piti presto.

Il 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 CODE CHIP del
controllo nel misuratore. Il 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.

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 |'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

| misuratori rileveranno concentrazioni di NT-proBNP (N-terminal pro-Brain Natriuretic Peptide) specifiche per il
dispositivo di analisi. | 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 mediante I'uso di preparati proteici purificati di NT-proBNP basati sulla massa
(concentrazione) dell'analita presente nel plasma trattato con EDTA.

Limiti della procedura

| valori riportati sulla scheda Valori previsti sono stati ottenuti mediante |'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.

Caratteristiche delle prestazioni

| valori indicati nella scheda dei valori previsti rappresentano i risultati che dovrebbero essere ottenuti con il test
Quidel Triage NT-proBNP. 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
CIASCUN PRODOTTO () SIA DI BUONA QUALITA E PRIVO DI DIFETTI MATERIALI (Il), FUNZIONI IN CONFORMITA
ALLE SPECIFICHE DEI MATERIALI ILLUSTRATE NEL MANUALE DEL PRODOTTO E (Ill) SIA APPROVATO

DAGLI ENTI GOVERNATIVI COMPETENTI IN MATERIA DI VENDITA E USO CONSENTITO DEI PRODOTTI
("GARANZIA LIMITATA"). SE IL PRODOTTO NO 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 PER LA GARANZIA LIMITATA DESCRITTA NELLA PRESENTE SEZIONE,
QUIDEL ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO
MA NON ESAUSTIVO, EVENTUALI GARANZIE DI COMMERGIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO

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 O, 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.

Prodotto con licenza di Roche Diagnostics GmbH.

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

+ 44 161 483 9032
+6173363 7711
Africa, Russia e CIS + 972 8 9429 683
America Latina +57 2 6618797
Canada +1613271 1144

Europa e Medio Oriente
Asia Pacifico

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

Modifiche della revisione:
Versione iniziale per Quidel Cardiovascular Inc.
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Bijsluiter bij de Quidel Triage NT-proBNP-
controlevloeistoffen

U vindt een symbolenlijst op quidel.com/glossary

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

@ Beoogd gebruik

De Quidel Triage NT-proBNP-controlevloeistoffen zijn geteste materialen die kunnen worden gebruikt met de Quidel
Triage NT-proBNP-test en de Quidel Triage Meter om de eindgebruiker te ondersteunen bij het bewaken van de
productprestaties.

Reagentia

Quidel Triage NT-proBNP-controlevloeistof 1 of Quidel Triage NT-proBNP-controlevloeistof 2.

EDTA menselijk plasma met conserveringsmiddelen, N-terminaal pro-brain natriuretisch peptide (NT-proBNP).
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
menselijke 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 met volledige zekerheid kan
worden aangegeven dat er geen infectieuze middelen in de monsters aanwezig zijn, moeten de reagentia
en de patiéntmonsters worden behandeld alsof zij inderdaad ziekten kunnen overbrengen.

. 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 NT-proBNP-controlevloeistoffen

Catalogusnr. 98713EU - Kit bevat

Quidel Triage NT-proBNP-controlevloeistof 1 | CONTROL | 1 5x0,25 ml
Controle CODE CHIP-module 1

of

Catalogusnr. 98714EU - Kit bevat

Quidel Triage NT-proBNP-controlevloeistof 2 | CONTROL |2 5x0,25 ml
Controle CODE CHIP-module 1

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Quidel Triage NT-proBNP-test, Catalogusnr. 98700EU

Quidel Triage MeterPro, Catalogusnr. 55070 of 55071 - softwareversie v05.03.034 of hoger
Triage MeterPlus, Catalogusnr. 55040 of 55041 - softwareversie v04.07.061 of hoger
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 vooér 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 partijnummer 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 meters geven de NT-proBNP-concentraties weer die specifiek zijn voor het testapparaat. 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 NT-proBNP gebaseerd op de massa
(concentratie) analyt die aanwezig is in EDTA-plasma.

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.

Prestatiekenmerken

De waarden op de kaart met verwachte waarden vertegenwoordigen de resultaten die moeten worden behaald
met de Quidel Triage NT-proBNP-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 (ll) 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.

Gefabriceerd onder licentie van Roche Diagnostics GmbH.

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

Europa en Midden-Oosten
Azié en Pacifisch gebied

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com

Afrika, Rusland, CIS +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
Latijns-Amerika +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
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Folheto Informativo para Quidel Triage
NT-proBNP Control

Pode ser consultado um glossario de simbolos em quidel.com/glossary.

Apenas para exportacdo. Nao se destina a venda nos Estados Unidos.

@ Utilizacao prevista
Os Controlos Quidel Triage NT-proBNP Control sao materiais testados para serem usados com o Quidel Triage

NT-proBNP Test e o Quidel Triage Meter, a fim de auxiliar o utilizador final a monitorizar o desempenho dos
produtos.

Reagentes
Quidel Triage NT-proBNP Control 1 ou Quidel Triage NT-proBNP Control 2.

Plasma humano com EDTA contendo conservantes, pro-péptido natriurético cerebral N-terminal (NT-proBNP). As
concentragdes e os desvios padrdo sdo impressos no cartao de Valores Esperados incluso.

Adverténcias e precaucoes

. Para utilizagao em diagnéstico in vitro.

. O material humano de origem usado no fabrico deste produto foi testado para o antigeno superficial da
hepatite B (HbsAg), para anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-HCV) e para anticorpos contra o virus
da imunodeficiéncia humana (VIH-1 e VIH-2), tendo-se revelado néo reativo quando usado com reagentes
aprovados. Como nenhum método de ensaio pode oferecer uma garantia completa de auséncia de agentes
infeciosos, os reagentes e as amostras dos doentes devem ser manuseados como se tivessem o potencial
para transmitir doengas.

. Nao utilize o kit apds a data de validade impressa na parte exterior da caixa.

. N&o se recomenda o uso de Controlos Triage que ndo sejam fornecidos pela Quidel.

Requisitos para o armazenamento e manuseamento
. Os Controlos s&o expedidos na forma congelada.

Nao use Controlos que estejam descongelados na altura da entrega.

Nao use Controlos que tenham fugas ou estejam danificados.

Armazene congelado a temperaturas de —20 °C ou inferiores num congelador sem ciclo de descongelamento
automatico.

Nao armazene perto da porta do congelador.

Os Controlos sdo estaveis até & data impressa na caixa.

Os Controlos ndo devem ser congelados novamente.

Recomenda-se que cada tubo seja usado apenas uma vez e depois descartado.

Materiais fornecidos

Controlos Quidel Triage NT-proBNP Control

N.° de catalogo 98713EU - o kit contém

Quidel Triage NT-proBNP Control 1 | CONTROL | 1 5x0,25ml
Médulo do Controlo CODE CHIP 1

Ou

N.° de catalogo 98714EU - o kit contém

Quidel Triage NT-proBNP Control 2 | CONTROL |2 5x0,25ml
Médulo do Controlo CODE CHIP 1

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Quidel Triage NT-proBNP Test, N.° de catalogo 98700EU

Quidel Triage MeterPro, N.° de catalogo 55070 ou 55071 - software v05.03.034 ou superior
Triage MeterPlus, N.° de catalogo 55040 ou 55041 - software v04.07.061 ou superior
NOTA: Certifique-se de que o software do Meter foi atualizado, como acima indicado.

Preparacao de amostra

. Retire da caixa apenas os tubos a serem usados e coloque-os na bancada. Volte a colocar imediatamente os
restantes tubos no congelador.

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

Use num periodo de uma hora ap6s estes serem retirados do congelador.

Misture bem com movimento rotacional (vértex) ou invertendo, antes do ensaio.

Uma vez descongelados, os Controlos devem ser analisados logo que possivel.

O Dispositivo de Teste deve permanecer na bolsa selada até que os Controlos estejam prontos a serem
usados.

Procedimento de teste

. Misture bem os Controlos antes de usar.

. Teste os Controlos usando o Dispositivo de Teste Quidel Triage apds inserir o Médulo do Controlo CODE
CHIP no Meter. O Médulo do Controlo CODE CHIP é especifico do lote.

Selecione Amostra de CQ do menu do Meter.

Introduza o nimero de lote da Amostra de CQ (Controlo).

Analise os Controlos da mesma forma que os espécimes do doente.

Colnsulte o folheto informativo especifico do Dispositivo de Teste Quidel Triage para obter instrugoes de
utilizag&o.

Distribuicao do conteudo do tubo

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

Passo 2. Remova a aba.
Passo 3. Vire o tubo e transfira o contetido total para a porta da amostra do Dispositivo de Teste.
Passo 4. Deite fora o tubo vazio de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

Resultados

Os Meters mostrardo concentracdes de pro-péptido natriurético cerebral N-terminal (NT-proBNP) especificas para o
Dispositivo de Teste. Os resultados devem encontrar-se dentro dos intervalos esperados indicados no cartdo de
Valores Esperados fornecido com este kit. Usando o Médulo CODE CHIP, o Meter ira assinalar os resultados que
estdo fora do intervalo de trés desvios padréo.

Uniformizacao
Os Controlos foram uniformizados usando preparagdes proteicas purificadas de NT-proBNP, com base na massa
(concentracdo) de analito presente no plasma com EDTA.

Limitac6es do procedimento

Os valores indicados no cartdo de Valores Esperados foram obtidos usando reagentes que estavam disponiveis
aquando do fabrico deste produto. Se os valores obtidos se encontrarem fora dos intervalos indicados, contacte a
Quidel. Consulte a secgdo Assisténcia.

Carateristicas de desempenho

Os valores indicados no cartdo de Valores Esperados representam resultados que devem ser obtidos usando
o Quidel Triage NT-proBNP Test. O desempenho deste produto néo foi avaliado usando outros sistemas de
imunoensaio.

Garantia Limitada. PARA O PERIODO DE GARANTIA APLICAVEL, A QUIDEL GARANTE QUE CADA PRODUTO
DEVERA (I) SER DE BOA QUALIDADE E NAO APRESENTAR DEFEITOS DE MATERIAL, (I) FUNCIONAR DE
ACORDO COM AS ESPECIFICACOES DO MATERIAL INDICADAS NO MANUAL DO PRODUTO, E (Il ESTAR
APROVADO PELAS ENTIDADES GOVERNAMENTAIS ADEQUADAS NECESSARIAS PARA A VENDA DE
PRODUTOS PARA O SEU USO PRETENDIDO (A “GARANTIA LIMITADA”). SE O PRODUTO NAO CUMPRIR OS
REQUISITOS DA GARANTIA LIMITADA, ENTAO A QUIDEL, COMO UNICA SOLUCAO PARA O CLIENTE, DEVERA
REPARAR OU SUBSTITUIR O PRODUTO, A DISCRICAO DA QUIDEL. EXCETO PARA A GARANTIA LIMITADA
DESCRITA NESTA SECCAO, A QUIDEL RENUNCIA A QUALQUER E TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS

OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS SEM LIMITAGAO, GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO, DE ADEQUAGAO
AUM DETERMINADO FIM E DE NAO INFRACAO RELATIVAMENTE AO PRODUTO. A RESPONSABILIDADE |
MAXIMA DA QUIDEL RELATIVAMENTE A QUALQUER RECLAMAGCAO POR PARTE DO CLIENTE NAO DEVERA
EXCEDER O PREGO LIQUIDO DO PRODUTO PAGO PELO CLIENTE. NENHUMA DAS PARTES DEVERA SER
RESPONSABILIZADA PELA OUTRA PARTE POR DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES,
INCLUINDO, MAS SEM LIMITAGAO, PERDA DE OPORTUNIDADES DE NEGOCIOS, DIVIDENDOS, DADOS OU
RENDIMENTOS MESMO SE UMA DAS PARTES FOR NOTIFICADA COM ANTECEDENGIA DA POSSIBILIDADE DE
OCORRENCIA DESTES TIPOS DE DANOS.

A Garantia Limitada acima descrita ndo se aplicara se o Cliente sujeitou o Produto a utilizagéo fisica abusiva,
utilizagdo incorreta, utilizagdo anémala, utilizagao inconsistente com o Manual ou Folheto Informativo do Produto,
fraude, manipulag&o, stress fisico ndo habitual, negligéncia ou acidente. Qualquer reclamagéo de garantia da parte
do Cliente, nos termos da Garantia Limitada, devera ser feita por escrito no periodo aplicavel da Garantia Limitada.

Fabricado sob licenca da Roche Diagnostics GmbH.

Assisténcia

Se tiver alguma duvida sobre o uso deste produto, entre em contacto com a Assisténcia Técnica da Quidel através
do numero de telefone 1 800 874 1517 (nos EUA) ou do enderego technicalsupport@quidel.com. Para paises que
néo os EUA, contacte o seu distribuidor local ou um dos Centros de Assisténcia Técnica indicados a seguir. Podera
também contactar-nos em quidel.com.

Regiao Telefone
Europa e Médio Oriente + 44 161 483 9032
Asia-Pacifico + 6173363 7711

Africa, Russia e Comunidade dos + 972 8 9429 683
Estados Independentes

América Latina +57 2 661 8797
Canada +1613271 1144

Endereco de e-mail
EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com
CANproductsupport@alere.com

Alteracbes nas revisoes:
Publicagao inicial para a Quidel Cardiovascular Inc.

PT-BR
Folheto do produto Quidel Triage NT-proBNP
Controle

O glossario de simbolos pode ser encontrado em quidel.com/glossary

Somente para exportacéo. Indisponivel para venda nos Estados Unidos.

@ Uso previsto

Os controles Quidel Triage NT-proBNP sdo materiais analisados a serem usados com o teste Quidel Triage
NT-proBNP e o medidor Quidel Triage para ajudar o usuario final a monitorar o desempenho do produto.

Reagentes

Quidel Triage NT-proBNP Controle 1 ou Quidel Triage NT-proBNP Controle 2.

Plasma humano com EDTA contendo conservantes, N-terminal do pré-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP).
As concentragdes e os desvios padrdo sdo impressos no cartdo de valores esperados.

Avisos e precaucoes

. Para uso em diagnéstico in vitro.

. O material de origem humana utilizado para conceber este produto foi testado para o antigeno de superficie
da hepatite B (HbsAg), anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-HCV) e anticorpos contra os virus da
imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2), e se demonstrou néo reativo com o uso de reagentes licenciados.
Como nenhum método de teste conhecido oferece uma garantia absoluta da auséncia de agentes
infecciosos, os reagentes e as amostras dos pacientes devem ser tratados como possiveis transmissores de
doengas.

. Nao use o kit apos a data de vencimento impressa na parte externa da caixa.

. Nao é recomendavel usar controles que nao sejam Quidel Triage.

Requisitos de armazenamento e manuseio

Os controles sdo enviados congelados.

NZo utilize controles que estejam descongelados no momento do recebimento.

Nao utilize controles que estejam vazando ou danificados.

Armazene congelado a -20 °C ou menos em um congelador sem descongelamento automatico.
N&o armazene perto da porta do congelador.

Os controles sdo estaveis até a data impressa na caixa.

Os controles ndo devem ser congelados novamente.

Recomenda-se que cada tubo seja usado apenas uma vez e descartado.

Materiais fornecidos

Controles Quidel Triage NT-proBNP

N° de catalogo: 98713EU - Contetdo do kit

Quidel Triage NT-proBNP Controle 1 | CONTROL | 1 5x0,25 mL
Médulo CODE CHIP de controle 1

Ou

N° de catalogo: 98714EU - Contetdo do kit

Quidel Triage NT-proBNP Controle 2 |CONTROL | 2 5x0,25 mL

Médulo CODE CHIP de controle 1

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Teste Quidel Triage NT-proBNP, N° de catalogo: 98700EU

Quidel Triage MeterPro, N° de catalogo: 55070 ou 55071 - software v05.03.034 ou superior

Triage MeterPlus, N° de catalogo: 55040 ou 55041 - software v04.07.061 ou superior

Observacao: certifique-se de que o software do medidor esta atualizado, conforme indicado acima.

Preparacao da amostra

. Retire da caixa apenas os tubos a serem usados e coloque-os na bancada. Guarde imediatamente os demais
tubos no congelador.

Descongele em temperatura ambiente (20 °C a 24 °C) durante pelo menos 30 minutos.

Utilize no prazo de uma hora apés a remogédo do congelador.

Misture completamente por vortex ou inverséo antes do teste.

Uma vez descongelados, os controles devem ser testados o mais rapidamente possivel.

O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem vedada até que os controles estejam prontos para
uso

Procedimento de teste

. Misture bem os controles antes de usar.

. Teste os controles usando o dispositivo de teste Quidel Triage ap6s inserir o moédulo CODE CHIP de controle
no medidor. O médulo CODE CHIP de controle é especifico para cada lote.

. Selecione “QC Sample” (Amostra de CQ) no menu do medidor.

. Insira o nimero do lote da amostra de CQ (controle).

. Teste os controles da mesma maneira que as amostras de pacientes.

. Consulte o folheto especifico do dispositivo de teste Quidel Triage para obter instrugées de uso.

Distribuicdo do contetudo do tubo

Passo 1. Segure o tubo com a ponta virada para cima. Certifique-se de que todo o material esteja na parte inferior
do tubo.

Passo 2. Remova a tampa.
Passo 3. Vire o tubo e distribua todo o contetido na porta de amostra do dispositivo de teste.
Passo 4. Descarte o tubo vazio de acordo com as regulamentagdes locais e nacionais.

Resultados

Os medidores indicam as concentracdes de N-terminal do pré-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP)
especificas para o dispositivo de teste. Os resultados devem estar dentro dos intervalos esperados indicados
no cartdo de valores esperados fornecido com este kit. Através do médulo CODE CHIP, o medidor indicara os
resultados que estdo fora dos trés desvios padréo.

Padronizacao

Os controles foram padronizados utilizando preparagoes proteicas purificadas de NT-proBNP com base na massa
(concentracéo) de analito presente no plasma com EDTA.

Limitacoes do procedimento

Os valores apresentados no cartao de valores esperados foram obtidos utilizando reagentes que estavam
disponiveis no momento em que este produto foi fabricado. Se os valores obtidos estiverem fora dos intervalos
apresentados, entre em contato com a Quidel. Consulte a se¢do Manutengao

Caracteristicas de desempenho

Os valores indicados no cartédo de valores esperados representam os resultados que devem ser obtidos no teste
Triage NT-proBNP. O desempenho deste produto ndo foi determinado utilizando outros sistemas de imunoensaio.

Garantia limitada. POR TODO O PERIODO DE GARANTIA APLICAVEL, A QUIDEL GARANTE QUE CADA
PRODUTO (I) SERA DE BOA QUALIDADE, SEM DEFEITOS MATERIAIS, (Il) FUNCIONARA DE ACORDO COM

AS ESPECIFICACOES DOS MATERIAIS CITADAS NO MANUAL DO PRODUTO, E (Il SERA APROVADO PELOS
RESPECTIVOS ORGAOS GOVERNAMENTAIS EXIGIDOS PARA A VENDA DE PRODUTOS SEGUNDO O USO
PRETENDIDO (“GARANTIA LIMITADA”,). CASO O PRODUTO NAO CUMPRA OS REQUISITOS DA GARANTIA
LIMITADA, ENTAO COMO RECURSO UNICO DO CLIENTE, A QUIDEL IRA REPARAR OU SUBSTITUIR, AO
CRITERIO DA QUIDEL, O PRODUTO. EXCETO PELA GARANTIA LIMITADA DESCRITA NESTA SECAO, A QUIDEL
RENUNCIA A TODA E QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAQAO ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO E NAQ
INFRACAO RELACIONADA AO PRODUTO. A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA QUIDEL COM QUALQUER
REIVINDICAGAO DE CLIENTE NAO DEVERA EXCEDER O PREGO LIQUIDO DO PRODUTO PAGO PELO CLIENTE.
NENHUMA DAS PARTES SE RESPONSABILIZARA PERANTE A" OUTRA POR INDENIZACOES ESPECIAIS,
INCIDENTAIS OU INDIRETAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, PERDA DE NEGOCIOS, LUCROS, DADOS ou
RECEITAS, MESMO QUE UMA DAS PARTES SEJA PREVIAMENTE NOTIFICADA DA POSSIVEL INCIDENCIA DE
TAIS INDENIZA(;OES

A Garantia Limitada acima néo se aplicara caso o Cliente tenha exposto o Produto a danos fisicos, uso indevido,
uso anormal, uso incompativel com o Manual ou Encarte do produto, fraude, adulteragéo, esforco fisico incomum,
negligéncia ou acidentes. Qualquer reivindicag@o de garantia pelo Cliente, nos termos da Garantia Limitada, devera
ser feita por escrito dentro do periodo aplicavel da Garantia Limitada.

Fabricado com a licenca da Roche Diagnostics GmbH.

Manutencao

Se tiver alguma pergunta sobre o uso deste produto, entre em contato com o suporte técnico da Quidel pelo
numero 1.800.874.1517 (nos Estados Unidos) ou envie um e-mail para technicalsupport@quidel.com. Se estiver
fora dos Estados Unidos, entre em contato com o seu distribuidor local ou um dos centros de suporte técnico
listados abaixo. Vocé também pode entrar em contato conosco em quidel.com.

Regiao Telefone

+44.161.483.9032
+61.7.3363.7711

Endereco de e-mail

Europa e Oriente Médio
Pacifico Asiatico

EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com

Africa, Russia e CEI +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com
América Latina +57.2.6618797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
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Prospect de produs pentru Elementul de control
Quidel Triage NT-proBNP

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 NT-proBNP sunt materiale testate pentru a fi utilizate cu Testul Quidel Triage NT-proBNP
si cu Aparatul de masurare Quidel Triage, pentru asistarea utilizatorului final in monitorizarea performantei produsului.

Reactivi

Element de control de nivel 1 Quidel Triage NT-proBNP sau Element de control de nivel 2 Quidel Triage NT-proBNP.
Plasma umana cu EDTA continand conservanti, peptid natriuretic pro-cerebral N-terminal (NT-proBNP). Concentratiile si
deviatiile standard sunt tiparite pe cardul cu valori estimate inclus.

Avertismente si precautiuni

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 metodd de testare cunoscutd nu poate oferi siguranta completd ca agentii infectiosi nu sunt
prezenti, reactivii si mostrele pacientilor trebuie manevrate ca si cum ar fi capabile de transmitere a bolii.

Nu utilizati setul dupa data de expirare tiparitd 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 prezintd scurgeri sau deteriorari.

. A se pastra in stare congelatd la -20 °C sau la o temperatura mai micd intr-un congelator fard dezghetare.
. A nu 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 NT-proBNP

Numar de catalog 98713EU - Setul contine

Element de control 1 Quidel Triage NT-proBNP | CONTROL | 1 5x0,25 ml
Modul de control CODE CHIP 1

sau

Numar de catalog 98714EU - Setul contine

Element de control 2 Quidel Triage NT-proBNP | CONTROL |2 5x0,25 ml
Modul de control CODE CHIP 1

Materiale necesare dar nefurnizate

Test Quidel Triage NT-proBNP, Numar de catalog 98700EU

Quidel Triage MeterPro, Numér de catalog 55070 sau 55071 - versiune software 05.03.034 sau superioard
Triage MeterPlus, Numar de catalog 55040 sau 55041 - versiune software 04.07.061 sau superioard

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

Prepararea mostrei

. 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.

. A se utiliza in interval de o ora de la scoaterea de la depozitare in stare congelata.

. Tnainte de testare amestecati complet prin invértire sau inversare.

. Odata 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 utilizdnd Dispozitivul de testare Quidel Triage dupa 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 mésurare.

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

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

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 afl3 la baza tubului.
Pasul 2. Desfaceti clapeta.

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

Rezultate

Aparatele de masurare vor raporta concentratiile de peptid natriuretic pro-cerebral N-terminal (NT-proBNP) specifice pentru
dispozitivul de testare. 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 NT-proBNP, pe baza masei (concentratiei)
de analit prezent in plasma 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.

Caracteristici de performanta

Valorile de pe cardul cu valori estimate reprezintd rezultatele care trebuie obtinute la utilizarea Testului Quidel Triage
NT-proBNP. Performanta acestui produs nu a fost stabilita in cazul utilizarii altor sisteme de imunotest.

Garantie limitata. PENTRU PERIOADA DE GARANTIE APLICABILA, QUIDEL GARANTEAZA CA FIECARE PRODUS (1) VA FI DE
BUNA CALITATE $I FARA DEFECTE MATERIALE, (Il) VA FUNCTIONA IN CONFORMITATE CU SPECIFICATIILE MATERIALE LA CARE
SE FACE REFERIRE IN MANUALUL PRODUSULUI Sl (IIl) VA FI APROBAT DE CATRE AGENTIILE GUVERNAMENTALE ADECVATE
NECESARE PENTRU VANZAREA PRODUSELOR CONFORM DESTINATIEI LOR DE UTILIZARE (,GARANTIA LIMITATA"). DACA
PRODUSUL NU INDEPLINESTE CERINTELE GARANTIEI LIMITATE, ATUNCI, IN CALITATE DE SINGUR REMEDIU AL CLIENTULUI,
QUIDEL FIE VA REPARA, FIE VA INLOCUI PRODUSUL, LA ALEGEREA QUIDEL. CU EXCEPTIA GARANTIEI LIMITATE DECLARATE IN
ACEASTA SECTIUNE, QUIDEL i$l 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 $I
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 VAFI
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,
utilizarii 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.

Produs sub licenta Roche Diagnostics GmbH.

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. Dacé sunteti in afara Statelor Unite, contactati distribuitorul dvs. local
sau unul dintre Centrele de asistenta tehnicd 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 +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

Schimbari in cadrul reviziei:
Versiune initiala pentru Quidel Cardiovascular Inc.
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Tonbko Ansa s3kcnopra. He ansa npopaxu Ha Tepputopun CLUA.

@ HasHaueHune

KonTtponu Quidel Triage NT-proBNP — 370 npoTecTvipoBaHHble MaTepuabl, NpeHa3HaueHHbIe ANA NPUMEHEHNA C TECTOM
Quidel Triage NT-proBNP v ananu3satopom Quidel Triage 1 nossonsiolyie KOHeYHOMY MOJb30BaTeNIO NPOBEPUTL paboune
XapaKTepUCTUKN n3genus.

PeareHTbl

KoHTponb 1 Quidel Triage NT-proBNP vnu koHTpons 2 Quidel Triage NT-proBNP.

lMna3ma kpoBu yenoseka ¢ gobasnervem EDTA, coaepalyan KOHCepBaHTbI U N-KOHLIEBOI MO3TOBOW HAaTpuitypeTniecknii
nponentug (NT-proBNP). KoHueHTpauum 1 cTaHAapTHble OTKNIOHEHWA yKa3aHbl Ha Npunaraloleinca KapTouke oxuaaemblx
3HaueHui.

npenynpe)KAeva N Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTN

TonbKo AnA AUarHOCTUKN in vitro.

MaTepunan 4yenoBeueckoro NPOVNCXOXAEHUSA, NCNONb30BaHHBIN NPY U3rOTOBIEHUN AaHHOTO NPOJAYKTa, MPOTECTUPOBaH
1 NpW3HaH HepeaKTUBHbIM B OTHOLIEHNW NOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa Bupyca renatuta B (HBsAg), aHtuten k Bupycy
renatuta C (HCV) u Bupycos ummyHogedunuuta yenoseka (BUY-1 1 BUY-2) npu ncnonb3oBaHumn NLEH3NPOBaHHbIX
peareHToB. [TOCKOMbKY HW OAWH TECT He rapaHTUPYeT MONMHOTO OTCYTCTBUA B MaTepuane Bo3GyanTenein nHpekLum,
peareHTbl 11 B3ATble Y NaLMeHTa 06pasLibl CieAyeT paccMaTpyBaTh Kak NOTEHLMaNbHO UHGULIMPOBaHHbIE.
3anpelyaeTca UCNosb3oBaTh HABOP MO UCTEUEHNN CPOKA FOHOCTY, yKa3aHHOTO CHapy»U Ha ynaKoBKe.

He pekomeHpyeTcsa NCNONb30BaTh KOHTPONM APYTUX NPON3BOANTENE.

I1panma XpaHeHunA N 3KcnnyaTaunun

KoHTpobHble MaTepuasnbl MOCTaBAAIOTCA B 3aMOPOXKEHHOM BUAE.

He ncnonb3yitte KOHTPONW, NOCTaBAIEHHbIE B Pa3MOPOXKEHHOM BUE.

He ncnonb3yitte KOHTPONW U3 NPOTEKLIEN UK NOBPEXAEHHON YNaKoBKU.

XpaHutb npu Temnepatype -20 °C unn HUXKe B Hepa3MopaxnBaloLLENCa MOPO3WIbHOI Kamepe.
He xpaHuTb B6AN3M BEPLIbI MOPO3WBHOI Kamepbl.

KoHTponu npurofHbl K NCNOb30BaHMIO 10 AaTbl, yKa3aHHON Ha ynakoBKe.

KoHTponu He nognexat BTOPUYHON 3aMOPO3Ke.

PeKoMeHfyeTcA nocne 0AHOKPATHOTO NCMOMb30BaHWA YTAM3NPOBATb BCe MPOBUPKN.

MaTepwanbl, BXogdAljune B COCTaB H360pa
Kontponu Quidel Triage NT-proBNP
Homep no katanory: 98713EU - Cogepxvmoe Habopa:

KoHTponb 1 Quidel Triage NT-proBNP | CONTROL | 1 5x0,25 mn

Mopynb CODE CHIP gna koHTpona 1

unn

Homep no katanory: 98714EU - Cofiepxumoe Habopa:

KonTponb 2 Quidel Triage NT-proBNP 2 5x0,25mn
Mopynb CODE CHIP gna koHTpona 1

He06XOAIIIMbIe MaTepunanbl, He BXoaALlne B COCTaB Ha60pa

Tect Quidel Triage NT-proBNP, Homep no katanory: 98700EU

Ananusatop Quidel Triage MeterPro, Homep no katanory: 55070 unn 55071 - 10 sepcuu 05.03.034 unu 6osiee no3oHel
Ananusatop Triage MeterPlus, Homep no katanory: 55040 unu 55041 - 110 sepcuu 04.07.061 unu 6onee no3oHel
pumeyarue: y6edumeco 8 mom, Ymo 10 aHANU3aMopa 06HOB/IEHO CO2/IACHO NPUBEOEHHbIM BbllUe YKA3aHUAM.

HOATOTOBKa o6pa3qos
M3BneknTe 13 ynakoBKM TONbKO Heobxoanmble AnaA paboTbl NPOGUPKI 1 pasmecTuTe Ux Ha paboyeli NOBEPXHOCTH.
OcraBLuveca NPo6UPKI Cpasy NOMECTUTE B MOPO3W/IbHYIO Kamepy.
Pa3mopauBaliTte npu KomHaTHON Temnepatype (o1 20 °C go 24 °C) B TeueHue He meHee 30 MUHYT.
Wcnonb3yite B TeueHne Yaca Nocne 13BeYeHNsa 13 MOPO3UIbLHON Kamepbl.
lMepes npoBeseHnem TecTa TLWATENbHO NepeMelLaliTe, BCTPAXHYB N NepeBepHyB NPOGUPKY.
lMocne pa3smMopO3Ki KOHTPONY CIefyeT NPOTECTUPOBATL Kak MOXHO CKopee.
TectoBas naHenb JOMXHA OCTaBaTbCA B 3aneyaTaHHOM BIAE A0 MOMHON FOTOBHOCTY KOHTPOMEN K UCMONb30BaHMIO.

I'IopﬂAOK npoBeAeHNs TecTa

TLLLaTeJ'IbHO nepemeu.lavne KOHTPONN Nepea ncnosib3oBaHnem.

lMpoTecTnpyiite KOHTPONK C NCMoNb30BaHNeM TecToBoi naHenw Quidel Triage, Bctasus moaynb CODE CHIP ana
KOHTpons B aHanu3atop. Mogynb CODE CHIP ansa KoHTpons YyBCTBUTENEH K NapTiM NOCTaBKU.

B meHIo aHanu3atopa BbibepuTte «QC Sample» (06pasey ans KK).

BBegute Homep napTuun obpasya ana KK (koHTpons).

lMpoBeawnTe aHanNN3 KOHTPOEN TaKIM Xe 06pa3oM, Kak 1 aHanm3 o6pasLioB NalueHTa.
CM. IHCTPYKLMW NO 3KCnyaTaumuy Tectooil naHeny Quidel Triage Bo BKnagpiwe.

3BneuyeHune coaepKMMoro n3 NnpoompKu

War1.  [lepxuTe Npo6upKy KOHLLOM BBEPX. Y6eANTECh, YTO BCE COCPXKMMOE HaXOANTCA Ha iHE NPOBNPKY.

LWar 2. OTnoMUTE KOHUMK.

LWar 3. lNepeBepHyTe NPOGUPKY 1 BbineliTe Bce COEPXKMMOE B OTBEPCTUE ANA 06pasLia Ha TeCTOBOI NaHeNN.

LWar 4. YTUAN3npyiTe NycTyto Npo6UpKy B COOTBETCTBUN C PEVO n depep HOPMaTuBI aKTamu.

Pesynbratbl

AHanusatop nepefacT 3HaueHnA KoHLeHTpaLnn N-KOHLIEBOro MO3roBOro HaTpuitypeTiyeckoro nponentuaa (NT-proBNP)
B TECTOBYIO MaHesb. Pe3yﬂbTaTbl AOMKHBI HAXOANTLCA B Nepejenax OKMAaemblX A1ana3oHOB, YKa3aHHbIX B npmnaraemoﬁ
K laHHOMY Habopy KapTouKe oXugaembix 3HaueHui. Mpu ncnonbosaHun moayna CODE CHIP aHanusatop oTmMeTuT
pe3ynbraThl, KOTOPble BbIXOAAT 3a NPeAesNbl Tpex CTaHAaPTHbIX OTKNOHEHNIA.

CraHpapTusauus

KoHTponu oTkannbpoBaHbl € MCNob3oBaHyemM ouuLeHHbIX npenapatos NT-proBNP ¢ yuetom macchl (KOHLEHTpauum)
aHanuTa B nnasme ¢ gobasnexuem EDTA.

OrpaHlll'-leHIIIﬂ Ha UCNoJib30oBaHNe pe3yibTaToOB aHa/ln3a

3HaueHws, yKasaHHble B KAPTOUKE OXMAaeMbIX 1, 6bin nony C CMonb3o peareHTOoB, JOCTYMHbIX
Ha MOMEHT NPON3BOACTBA JaHHOTO NPOAYKTa. ECi nosyueHHble pe3ynbTaTbl HAXOAATCA BHE yKa3aHHbIX A1ana3oHoB,
cBAXMTECh ¢ KomnaHweit Quidel. Cm. pa3aen «MoagepKkar.

Pa6ouune xapaKTepncTuKmn

3HaueHwA, yKa3aHHble B KAPTOUKe OXMAAeMbIX 3HaUE€HWNIA, OTHOCATCA K pe3ynbraTam, NoyyYeHHbIM NPy NPoBeAeHUN TecTa
Quidel Triage NT-proBNP. Pabouue xapakTepucTuKi JaHHOTO NPO/lyKTa He OLieH1BanuCh C UCMONb30BaHNeM APYriX CUcTem
MMMYHOIIOOPECLIEHTHOTO aHanM3a.

OrpaHuyerHas rapanTus. B TEYEHWE AEMCTBYIOLIETO FAPAHTUHOIO CPOKA KOMIMAHWNA QUIDEL FAPAHTUPYET

(1) BbICOKOE KAYECTBO MPOAYKLINW 1 OTCYTCTBWE B HEV CYLLIECTBEHHbIX IEQEKTOB, (Il) OYHKLIMOHVPOBAHWE
NPOLYKLMW B COOTBETCTBWW C TEXHUYECKMMI JAHHBIMW, MPUBEAEHHBIMIM B PYKOBOACTBE MO SKCIIIYATALNN,
A TAKXE (1ll) COOTBETCTBME MPOAYKLIW TPEBOBAHWUAM, MPEABABIAEMbIM K HEV TOCYAPCTBEHHbBIMI OPTAHAMU
PEFYNIPOBAHWA V1 OMNPEAENAOLLM BO3MOXHOCTb EE MPOAAXW M MCMNOJIb3OBAHWNA MO HASHAYEHWIO
(«OrPAHNYEHHAA TAPAHTf»). B CJTYYAE HECOOTBETCTBIA NPOAYKLMW TPEBOBAHAM, MPEAYCMOTPEHHBIM
OrPAHNYEHHOW TAPAHTUEN, KOMMAHWA QUIDEL OBA3YETCA, MO CBOEMY YCMOTPEHUIO, OTPEMOHTUPOBATD U
3AMEHWTb JEOEKTHOE WU3E/NE, YTO ABNAETCA EAVHCTBEHHOM ®OPMOWVI KOMMEHCALIMW, KOTOPAR MOXET BbiTb
NPEJOCTAB/IEHA KJIMEHTY. 3A UCKIIOYEHVEM OBA3ATE/IbCTB MO OrPAHUYEHHOW FAPAHTVW, NEPEYUCIIEHHbIX B
HACTOSLLEM PA3JENE, KOMMAHWA QUIDEL HE MPU3HAET 3A COBOW HUKAKUX TAPAHTUMHBIX OBA3ATENbCTB, AIBHbIX
VN NOAPA3YMEBAEMbIX, B TOM YACIIE B OTHOLUEHWI TOBAPHOTO COCTOAHWA NPOAYKLIMW, EE MPUTOAHOCTW ANA
KAKWX-NINBO LIEJTEN, A TAKXKE OTCYTCTBIAA NMPABOBbIX MPEMATCTBIAW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWMM QUIDEL NO
MPETEH3MAM KJIMEHTOB HE MOXET MPEBbILUATL CTOMMOCTW NPUOBPETEHHOTO K/TIMEHTOM TOBAPA. H/ OHA U3
CTOPOH HE HECET MEPE[] [IPYFO/ CTOPOHOW OTBETCTBEHHOCTM 3A ®AKTUYECKME, MOBOYHDIE, A TAKXE KOCBEHHbIE
YBbITKWM, B TOM YNCJIE YTPATY NPEANPUATAA, MOTEPO NPUBbIIV, MOTEPO NAHHbIX M CHUMXEHWE OXOMOA,
BK/TIOYAA CJTYHAM, KOTAA KAKAA-TIBO 3 CTOPOH 3ABJTATOBPEMEHHO YBEJOMJIAETCA O BO3MOXHOCTU TAKIX
YBbITKOB.

BbiwenepeuncieHHble 0653aTeNbCTBa Mo OrpaHNYeHHON rapaHTUI He PacrpPOCTPAHAITCA Ha Clyyaun HeHazIexallyero
o6pau.|,eva KNuneHTa C n3gennem, ero Henpasmnbnoﬁ wnn HeHap,nemau.lePl 3KCnayaTaunn, B HaCTHOCTN UCMONb30BaHNA B
MPOTUBOPEUNN C NHCTPYKLMAMMW, N3NTOKEHHBIMN B PYKOBOACTBE MO IKCNIyaTauun AN Ha BKNabllle, a Takxe Ha ciiyyan
MOLLEHHIYECTBa, NOPYMN N3AENNA, OKa3aHWA Ha U3fienne U3BbITOYHOrO GpU3NYECKOro BO3LENCTBIUA, HeOPEXHOro obpalleHna
C M3[eNnem 1 Ype3BblYaiHbIX MPOUCLLECTBIIA. MPETEH3WN NO rapaHTUNHBIM 06A3aTeNbCTBaM B Npeaenax orpaHnyeHHon
rapaHTVN NPeAbABNAIOTCA KIMEHTOM 13roTOBUTENIO B NNCbMEHHO $OPME B TeUeHIe 1e/ICTBYIOLLEro rapaHTUHOTO CPOKA.

M3rotoBneHo no nuueHsunmn komnanum Roche Diagnostics GmbH.

Noppepxka

Ecnn y Bac ecTb BONPOChI MO NOBOAY UCMONb30BaHIA 3TOrO NPOAYKTa, 0bpalLaiTech B CyKOy TEXHNYECKOW NOAAEPXKKIA
Quidel no Tenedony 1-800-874-15-17 (8 CLLIA) nnu anektporHoii noute technicalsupport@quidel.com. Ecnn Bbl HaxopuTech
3a npegenamm CLUA, obpalyaiTtecs K MECTHOMY ANCTPUOBIOTOPY UK B OfMH U3 NEPEUNCIEHHDBIX HUXKE LIEHTPOB TEXHUYECKON
nopAepxKuN. Takxe Bbl MOXeETe CBA3ATbCA C HaMM Ha Beb6-caiiTe quidel.com.

Pernox TenedoH dneKTpoHHasA nouta
+44 161 483 9032
A3naTcKo-TUXOOKeaHCKMI pernoH +61733637711
Adpuka, Poccuinckan Oepepauya n CHI + 972 8 9429 683
CrpaHbl JlTaTuHCKO AMepuKin +57 26618797

Kanaga +16132711144

EBpona u bavxHwii Boctok EMEproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com
LAproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

M3meHeHuA pepakuwii:
WcxopHana pepakuma ana Quidel Cardiovascular Inc.
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RO, EXEREHE
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The Quidel Triage NT-proBNP Control 5 Quidel Triage NT-proBNP Test #1 Quidel Triage Meter

REFRNLIRME, HBEERERAP EET R,

hesiil

Quidel Triage NT-proBNP Control 1 3 Quidel Triage NT-proBNP Control 2,

EDTA AR EEFHEFIF N IERIMMAL (NT-proBNP), ZEREMIR “TREAEF" LENERENIMEE,

BEEEESREm

o BT HFINSH,

o EXATHERTRIAREMR#TT ZEFRARENE (HbsAg). REFABSIME (anti-HCV) X
RAELERERS (HV-1 1 HIV-2) FiAeN, ERIFMATN, U2 %. BTFREEAN
ﬁgﬁfﬁﬂu%%ﬁ%ﬁxﬁ&%%% F LRI B & A RBE BB RR G B R DA H TR
T Fo

o BFZEREBIERHENRAIZR, BRRNESEXINIMNG.

o TEFEFEMIE Quidel Triage WM.

fEFMGEER

o RKRCHNEMD.

o WEE, B2ERERRNNRR.

o BYEAERHERFNTRR.

e 7 -20° C U T RENIERERKER L REF.

o IBPFERIESLKETINMLE,

o NEREEXE LFHNBEEZAZREN.

o FHEBBERENE@.

o BWFAEREWA-REERIREER.

RENHE

Quidel Triage NT-proBNP {885

BR%S 98713EU — ifFI&NE

Quidel Triage NT-proBNP Control 1 1 5x025mL

Control CODE CHIP ## 1

=®

BR%S 98714EU — HF&RE

Quidel Triage NT-proBNP Control 2 2 5x 0.25 mL

Control CODE CHIP #&tR 1

BEETRHENYR

Quidel Triage NT-proBNP Test, B&4S 98700EU

Quidel Triage MeterPro, B&4S 55070 5 55071 — #(f# v05.03.034 L EHRA

Triage MeterPlus, B&E4#S 55040 % 55041 — ## v04.07.061 L EARA

CE: AR EEFTE LR

#K%ﬁu%

o NEFEEANHENEREZPEE, AERETIES L, LB THREREZEXER,

o EEEWE (200 C E 24° C) TELHE 30 2%,

o MNARMBEFMEFERENAESE 1 NNRER,

o BHTIONED, RIERZREFEREUTHREHER,

o NERE—B#EFR TRERNEITON,

o ENBEUUGERR, MENERFRTETFEER,

NS TR

o fEAR, BXRZBENES.

e 1§ Control CODE CHIP #E#RiENMY/E, R Quidel Triage MK M3 #E M. Control CODE
CHIP RN EH R

o TERMEEEAFERE QC Hmo

e HIA QC #&m (WRR) Hitts,

o ERSBEHAERNEOVN RS

o {ERRAESRFE Quidel Triage MR-+~ @i,

MNRERELHEARY

£ 145 EFERE MPP L. BRFABMRISTTIRENEKES,

% 2% HHEiRE,

£ 34 ARERE RB2XRAYENUE-FHERED

£ 45 RELUHNESEAFESHE,

H#HR

FOMUER S S XM/ N IHRIAEEL (NT-proBNP) SRE, ERMATFRERFARAEN FEF L

HFEAEEN. £ CODE CHIP &R, #MUEIRERE = MREZENER

IR

ETF EDTA MRFASTYNRE CRE) , ERAKE NT-proBNP & B EX B e TR,

FiERIRR

LB ERHEATmNATRANIRARE FHER LRENEE. EREREBERGHNRETEE, 5

Quidel BX%R, BSH “HBHER" B

MEREHFE
‘AR RUERRT £ Quidel Triage NT-proBNP Test FIERISHIZER. EREAEMIIEEDI T RS
MEARF=GREIERE

BRERE, ERIMREHEN, QUIDEL RIEFNRE: () RERRFETEERE, () S RFHTN
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