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Alere Triage® Total 5 Control Product Insert
Intended Use

The Alere Triage® Total 5 Controls are assayed materials to be used with the Alere Triage® Cardiac Panel, Alere
Triage® CardioProfiler® Panel, Alere Triage® Profiler SOB™ Panel, Alere Triage® BNP Test, Alere Triage® D-Dimer
Test, and Alere Triage® Meters to assist the laboratory in monitoring test performance.

Reagents

Alere Triage® Total 5 Control 1 or Alere Triage® Total 5 Control 2.

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

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 as though they are capable of transmitting disease.

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

Storage and Handling Requirements
Controls are shipped frozen.
. Do not use Controls that are thawed upon receipt.
. 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
Alere Triage® Total 5 Controls
Catalog # 88753 - Kit Contains

Alere Triage® Total 5 Control 1 [CONTROL] 1 5x0.25 mL
Control CODE CHIP™ module 1

Or

Catalog # 88754 - Kit Contains

Alere Triage® Total 5 Control 2 2 5x0.25 mL
Control CODE CHIP™ module 1

Materials Required but Not Provided

Alere Triage® Cardiac Panel .Catalog # 97000HS or 97000HSEU

Or Alere Triage® Cardiac Panel (TNI) .Catalog # 97021HS (Note: Not available outside the US)

Or Alere Triage® Cardiac Panel (TNI / CKMB).... Catalog # 97022HS (Note: Not available outside the US)

Or Alere Triage® CardioProfiler® Panel. .Catalog # 97100CP or 97100CPEU

Or Alere Triage® Profiler SOB™ Panel. .Catalog # 97300 or 97300EU

Or Alere Triage® BNP Test... .Catalog # 98000XR, 98000XREU, 98010XR or 98010XREU

Or Alere Triage® D-Dimer Tes .Catalog # 98100 or 98100EU

Alere Tr|age® 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 Alere.

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.

e Thaw at room temperature (19-25°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.

e Test the Controls using the Alere 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 the Meter menu.

. Enter the QC Sample (Control) lot number.

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

. See the specific Alere 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, myoglobin, troponin |, B-type natriuretic peptide (BNP), and D-dimer concentrations
specific to the Test Device and selected analytes.
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Produktovy pribalovy letak pro Kontrolni vzorek
Alere Triage® Total 5

Urcené pouziti
Kontrolni vzorky Alere Triage” Total 5 jsou kontrolni materialy pro pouziti s méFicimi pfistroji Alere Triage” Cardiac Panel,

Alere Triage™ CardioProfiler’ Panel, Alere Triage” Profiler SOB™ Panel, Alere Triage” BNP Test, Alere Triage” D-Dimer Test a
Alere Triage” Meters v laboratofich pii provadéni monitorovacich testi.

Reagencie
Kontrolni vzorek 1 Alere Triage’ Total 5 nebo Kontrolni vzorek 2 Alere Triage” Total 5.
Lidskéa plazma EDTA obsahujici konzervanty, CK-MB, myoglobin, troponin |, natriureticky peptid typu B (BNP) a D-dimer.

Varovanl a upozornenl
K diagnostickému pouziti in vitro.
Material lidského ptivodu, 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 nemtize zarudit
stoprocentni jistotu, Ze nejsou pfitomny infekéni ¢initele, mélo by se s reagenciemi a pacientskymi vzorky zachazet
jako s potencidlnim zdrojem pfenosu chorob.
Soupravu nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na vnéjsi strané obalu.
Pouziti jinych kontrolnich vzork(i nez Alere Triage” se nedoporucuje.

Pozadavky na skladovani a manipulaci
Kontrolni vzorky jsou zasilany zmrazené.
Nepouzivejte kontrolni vzorky, které byly doruceny rozmrazené.
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.
Doporuéuje se pouzit kazdou zkumavku jednou a zlikvidovat.

Material, ktery je soucasti dodavky
Kontrolni vzorky Alere Triage” Total 5

Katalogové cislo 88753 - obsah soupravy
Kontrolni vzorek 1 Alere Triage” Total 5 [ConTROL] |
Modul s reagen¢nim mikroprocesorem CODE CHIP™
nebo

Katalogové ¢islo 88754 - obsah soupravy
Kontrolni vzorek 2 Alere Triage” Total 5 2
Modul s reagenénim mikroprocesorem CODE CHIP™

5x0,25ml

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky

Panel Alere Triage™ Cardiac Katalogové cislo 97000HS nebo 97000HSEU

Nebo panel Alere Triage® Cardiac (TNI). .Katalogové ¢islo 97021HS (Pozndmka: Neni dostupné mimo USA)

Nebo panel Alere Triage® Cardiac (TNI/CKMB). Katalogové ¢islo 97022HS (Pozndmka: Neni dostupné mimo USA)

Nebo panel Alere Triage” CardioProfiler’ atalogové ¢islo 97100CP nebo 97100CPEU

Nebo Alere Triage” Profiler SOB™ Panel .Katalogové ¢islo 97300 nebo 97300EU

Nebo test Alere Triage” BNP..... .Katalogové ¢islo 98000XR, 98000XREU, 98010XR nebo 98010XREU

Nebo test Alere Triage’ D-Dimer. atalogové ¢islo 98100 nebo 98100EU

Pfistroj Alere Triage” MeterPro. atalogové ¢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 Alere.

Pozndmka: Zajistéte aktualizaci softwaru méficiho pfistroje, jak je uvedeno vyse.

Prlprava vzorku
Vyjméte z krabicky pouze zkumavky, které budete pouzivat a polozte je na stdl. Zbyvajici zkumavky vratte ihned
do mraznicky.
Rozmrazujte pfi pokojové teploté (19-25 °C) po dobu alespon 30 minut.
Pouzijte do jedné hodiny od vyjmuti z mraznicky.
Pfed testovanim dobie promichejte na tfepacce typu vortex nebo pfevracenim.
Jakmile jsou kontrolni vzorky rozmrazené, je tieba je co nejdfive pouzit.
Testovaci pomiicka musi zdstat v utésnéném sacku, dokud nejsou kontrolni vzorky pfipraveny k pouziti.

Postu p testu
Pred pouzitim kontrolni vzorky dobfe promichejte.

Kontrolni vzorky testujte pomoci testovaci pomUcky Alere Triage” po vlozeni modulu s kontrolnim m|kroprocesorem
CODE CHIP  do méficiho pfistroje. Modul s kontrolnim mikroprocesorem CODE CHIP' je specificky podle sarze.

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

Zadejte ¢islo arze QC Sample (Kontrolniho vzorku).

Testujte kontrolni vzorky stejnym zptsobem jako pacientské vzorky.

Viz pfibalovy leték testovaci pomiicky Alere Triage” Test Device, kde najdete instrukce k pouziti.

Davkovani obsahu zkumavky

Krok 1. Drzte zkumavku Spickou nahoru. Vsechen materidl musi byt na dné zkumavky.
Krok 2. Odlomte $picku.

Krok 3. Naklonte zkumavku a nalijte cely obsah do vzorkového portu testovaci pomdicky.
Krok 4. Prazdnou zkumavku zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi.

Vysledky

Meéfici pfistroj oznami koncentrace CK-MB, myoglobinu, troponinu |, natriuretického peptidu typu B (BNP) a D-dimeru, které
jsou specifické pro testovaci pomticku a vybrané analyty.

Vysledky musi spadat do o¢ekavanych rozsahti uvedenych na karté O¢ekévanych hodnot, ktera je pfilozena k této soupravé.
Pomoci modulu s mikroprocesorem CODE CHIP™ oznadi méfici pristroj vysledky, které jsou mimo rozsah tii standardnich
odchylek.

Standardizace
Kontrolni vzorky byly standardizovany pomoci preparatu ¢istého proteinu CK-MB, myoglobinu, troponinu |, BNP a D-dimeru,
na zékladé mnozstvi (koncentrace) analytu pfitomného v plazmé EDTA.

Omezeni postupu

Hodnoty uverejnéné na karté Ocekavané hodnoty byly ziskany pomoci reagencii dostupnych v dobé vyroby tohoto
produktu. Jestlize ziskané hodnoty budou mimo udané rozsahy, kontaktujte spolecnost Alere. Viz ¢ast Kontaktujte
spolecnost Alere.

Charakteristika funkce

Presnost v ramci dne a celkové presnost byly stanoveny pomoci modelu ANOVA testovanim kontrolnich materialt a
smési jednotek lidské plazmy s pridanymi analyty v koncentraci blizké rozhodujicim bodiim stanoveni a v celém rozsahu
standardni kfivky. Kontrolni vzorky byly testovany v singletu, desetkrét za den po dobu 10 dni. Vysledky této studie jsou
uvedeny v tabulce nize. Variacni koeficient (CV) v procentech byl stanoven pomoci analyzy ANOVA. Celkovy varia¢ni
koeficient se ménil od 6 % do 16,1 %.

Stanlg\trlt();lana' Uroven Strednihodnota  Pocet opakovani Celkovy CV
1 4,47 100 122% 11,2%
(%'/"r"n[f) 2 18,66 100 143 % 132%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
_ 1 78,93 100 13,0% 12,9%
M%"g%';’s‘“ 2 122,32 100 14,5 % 135 %
3 241,88 100 16,1 % 15.2%
1 035 100 123% 11,7 %
(n;;‘r'nl) 2 122 100 12,3% 1,7 %
3 11,60 100 10,1 % 10,1 %
1 109,01 100 8.1 % 8.1 %
(p?_;’}‘ril) 2 608,32 100 10,0% 9,8%
3 3432,74 100 123% 123 %
1 128 100 154% 144 %
[(’r;g‘/”n’ﬁ)’ 2 451 100 10,7 % 9,7%
3 2990 100 6,1% 60%

Hodnoty na karté Oc¢ekavanych hodnot predstavuji vysledky, které by mély byt ziskany pomoci panelu Alere Triage” Cardiac

Panel, Alere Triage” BNP Test, Alere Triage” CardioProfiler’ Panel, Alere Triage” Profiler SOB™ Panel a Alere Triage” D-Dimer Test.

Funkce tohoto produktu nebyla stanovena pomoci jinych imunoanalytickych systéma.

Kontaktujte spolecnost Alere

Produktova podpora spole¢nosti Alere™

Pokud budete mit dotazy tykajici se pouZiti nékterého produktu spolecnosti Alere™, kontaktujte jedno z nésledujicich center
podpory produktil spole¢nosti Alere™ nebo svého nejblizsiho distributora. Také nas muzete kontaktovat na www.alere.com.

Region Telefon E-mailova adresa

Evropa a Stfedni Vychod +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

Asie a Tichomofi +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com

Afrika, Rusko a CIS +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com

Latinskd Amerika +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com

Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com

USA +1.877.308.8287

USproductsupport@alere.com

Sluzby zakaznik(im spolecnosti Alere™
\% prlpade objednavky nebo pomoci pri fakturaci kontaktujte nasledujla centrum sluzeb spolecnosti Alere™ nebo svého

Telefon E-mailova adresa

+1.877.441.7440 clientservices@alere.com

Omezend zéruka, SPOLECNOST ALERE 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 (lll) 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 ALERE DLE VLASTNIHO UVAZENI PRODUKT BUD OPRAVI, NEBO VYMENI, COZ PREDSTAVUJE
JEDINY OPRAVNY PROSTREDEK ZAKAZNIKA. KROME OMEZENE ZARUKY UVEDENE V TETO CASTI SPOLECNOST ALERE
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 ALERE V PRIPADE JAKEHOKOLI NAROKU ZAKAZNIKA NEBUDE VY55 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, A TO 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 zachazeni, abnormélnimu pouziti, pouzival jej v rozporu s navodem nebo piibalovym letékem, pouzival jej
podvodné nebo s nim neopravnéné manipuloval, vystavil jej neobvyklému fyzickému namahani, a dale v pfipadé nedbalosti
nebo nehody. Pfipadna zaru¢ni reklamace zékaznika na zékladé omezené zaruky musi byt podéna pisemné ve stanovené
Ihaté omezené zaruky.

Vyroba a pouziti tohoto vyrobku je chranéna americkymi patenty ¢islo:

6074616 a 6392 894.

Zmeény revizi:
. Pridano SKU 98010XR a 98010XREU do ¢asti pozadovanych, aviak neposkytovanych materialti.
. Kontakt na spole¢nost Alere v Latinské Americe je zménén z 57.01800.094.9393 na 57.2.661.8797.
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Packungsbeilage zu den Alere Triage®

Total-Kontrollen 5
Verwendungszweck

Bei den Alere Triage® Total-Kontrollen 5 handelt es sich um getestete Materialien, die fiir die Verwendung mit dem
Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage® CardioProfiler® Panel, Alere Triage® Profiler SOB™ Panel, Alere Triage®
BNP-Test, Alere Triage® D-Dimer-Test und weitere Alere Tnage® Messgerate vorgesehen sind, die im Labor zur
Uberwachung von Testergebnissen eingesetzt werden konnen.

Reagenzien

Alere Triage® Total-Kontrollen 5 Kontrolle 1 oder Alere Triage® Total-Kontrollen 5 Kontrolle 2.
EDTA-Humanplasma mit Konservierungsmitteln, CK-MB, Myoglobin, Troponin |, natriuretischem Peptid vom
Typ B (BNP) und D-Dimer.

Warn und Vorsichtshinweise
Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

. Das Humanmaterial fir 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.
Da keine der bekannten Testmethoden die vollstdndige Abwesenheit infektidser 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 Alere Triage® Sortiment gehéren, wird nicht empfohlen.

Lagerung und Handhabung

Die Kontrollen werden in tiefgefrorenem Zustand ausgeliefert.

Keine Kontrollen verwenden, die beim Eingang aufgetaut sind.

Tiefgefroren bei -20 °C oder kélter in einem Tiefkiihlschrank ohne Al ik aufbewahren.
Nicht in der Nahe der Tiir 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
Alere Triage® Total-Kontrollen 5
Bestell.-Nr. 88753 - Inhalt des Kits

Alere Triage® Total-Kontrollen 5 Kontrolle 1 | I 5x 0,25 ml
CODE CHIP™-Kontrollen-Modul 1

oder

Best.-Nr. 88754 - Inhalt des Kits

Alere Triage® Total-Kontrollen 5 Kontrolle 2 2 e 5x 0,25 ml
CODE CHIP™-Kontrollen-Modul 1

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

Alere Triage® Cardiac Panel .Best.-Nr. 97000HS oder 97000HSEU

Oder Alere Triage® Cardiac Panel (TNI) est.-Nr. 97021HS (Hinweis: AuBerhalb der USA nicht erhéltlich)

Oder Alere Triage® Cardiac Panel (TNI / CKMB) est.-Nr. 97022HS (Hinweis: AuBerhalb der USA nicht erhéltlich)

Oder Alere Triage® CardioProfiler® Panel est.-Nr. 97100CP oder 97100CPEU

Oder Alere Triage® Profiler SOB™ Panel est.-Nr. 97300 oder 97300EU

QOder Alere Tr|age® BNP-Test .. est.-Nr. 98000XR, 98000XREU, 98010XR oder 98010XREU

Oder Alere Triage® D-Dimer- Tes est.-Nr. 98100 oder 98100EU

Alere Triage® MeterPro. est.-Nr. 55070 oder 55071 — Softwareversion 5.0 oder héher

Oder Triage® MeterPlus est.-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 Alere.

Hinweis: Stets die aktuelle Software-Version fir das Meter verwenden (siehe oben).

Probenvorbereitung
. Nur die wirklich benétigten Réhrchen aus der Packung nehmen und auf die Arbeitsflache legen.
Restliche Rohrchen unverziiglich wieder in den Gefrierschrank stellen.

Mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur (19 °C bis 25 °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 Testgerét sollte in dem versiegelten Beutel bleiben, bis die Kontrollen gebrauchsbereit sind.

Testdurchfuhrung
Die Kontrollen vor Gebrauch gut mischen.
. Die Kontrollen mit dem Alere Triage® Testgerét nach Einsetzen des Kontroll-CODE CHIP™-Moduls in das
Messgerat testen. Das Kontroll-CODE CHIP™-Modul ist chargenspezifisch.
Im Menu ,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 Alere Triage®-Testgeraten.

Dispensieren des Rohrcheninhalts

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

Schritt 2:  Verschluss abbrechen.

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

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

Ergebnisse

Das Messgerat gibt die Konzentrationen von CK-MB, Myoglobin, Troponin |, natriuretischem Peptid vom
Typ B (BNP) und D-Dimer fiir das spezifische Testgerat und die gewahlten Analyten an.

Die Ergebnisse sollten innerhalb der Erwartungswerte liegen, die auf der diesem Kit beigefligten Karte
angegeben sind.

Mithilfe des CODE CHIP™-Moduls kennzeichnet das Messgerat Ergebnisse, die auBerhalb von drei
Standardabweichungen liegen.

Standardisierung
Die Kontrollen wurden mittels gereinigter Proteinpraparaten von CK-MB, Myoglobin, Troponin | BNP und
D-Dimer auf Grundlage der Masse (Konzentration) des im EDTA-Plasma vorliegenden Analyten 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 den Abschnitt ,Kontaktieren Sie Alere.

Leistungsdaten

Mithilfe von Kontrollmaterial und Humanplasmapools, denen die entsprechenden Analyte in nahe bei den
Entscheidungspunkten des Assays liegenden und aus dem gesamten Bereich der Standardkurve stammenden
Konzentrationen zugegeben wurden, wurden unter Anwendung des ANOVA-Modells die Ungenauigkeit innerhalb
eines Tages sowie die Gesamtungenauigkeit bestimmt. Die Kontrollproben wurden tiber 10 Tage hinweg einzeln
zehnmal pro Tag gemessen. Die Ergebnisse dieser Studie sind in der Tabelle unten angegeben. Mittels ANOVA-
Analyse wurde der prozentuale Variationskoeffizient (CV) bestimmt. Der Gesamt-Variationskoeffizient variierte
zwischen 6 % und 16,1 %.

" Anzahl der VK innerhalb
Analyt Stufe Mittelwert Replikate Gesamt-VK eines Tages
1 4,47 100 12,2 % 11,2 %
%‘é‘/'rﬂﬁ 2 18,66 100 143 % 132 %
3 49,08 100 12,5 % 12,6 %
oclon 1 78,93 100 13,0 % 12,9 %
yoglobin
Yo 2 122,32 100 145 % 13,5 %
3 241,88 100 16,1 % 15.2 %
o 1 0,35 100 12,3 % 1,7 %
n
g/ 2 1,22 100 12,3 % 1,7 %
3 11,60 100 10,1 % 10,1 %
1 109,01 100 8.1 % 8.1 %
(‘%m) 2 608,32 100 10,0 % 9,8 %
3 3.432,74 100 12,3 % 12,3 %
, 1 128 100 154 % 144 %
D(r;g}mr 2 451 100 10,7 % 9.7 %
3 2.990 100 6.1 % 6,0 %

Die auf der Karte angegebenen Erwartungswerte stellen die Ergebnisse dar, die mit dem Alere Triage® Cardiac
Panel, Alere Triage® BNP-Test, Alere Triage® CardioProfiler® Panel, Alere Triage® Profiler SOB™ Panel, und

Alere Trlage® D-Dimer Test erzielt werden sollten. Die Lelstungsfamgken dieses Produkts wurde nicht mit anderen
Immunoassay-Systemen Uberpriift.

Kontaktieren Sie Alere

Alere™ Kundendienst

Wenden Sie sich bei Fragen zur Anwendung |hres Produkts von Alere™ an eines der folgenden Kundendienstzentren
von Alere™ oder an lhren Vertriebshéndler vor Ort. Sie kénnen uns auch auf folgender Webseite kontaktieren:
www.alere.com.

E-Mail-Adresse
EMEproductsupport@alere.com

Region Telefon

Europa und Naher Osten +44 161 483 9032

Asien-Pazifik-Raum +61 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Afrika, Russland, GUS +972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Lateinamerika +57 2 661 8797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1613 271 1144 CANproductsupport@alere.com
USA +1 877 308 8287 USproductsupport@alere.com

Alere™ Kundendienst

Bei Fragen zu Bestellungen und Rechnungen wenden Sie sich bitte an das nachstehende Alere™ Kundendienstzentrum
oder an |hren zustandigen Vertriebshandler. Sie kdnnen uns auch auf folgender Webseite kontaktieren:
www.alere.com.

Telefon E-Mail-Adresse

+1 877 441 7440 clientservices@alere.com

Eingeschrankte Gewahrleistung. INNERHALB DER GELTENDEN GEWAHRLEISTUNGSFRIST GEWAHRLEISTET
ALERE, DASS JEDES PRODUKT (l) 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 VERWENDUNGZWECK (,EINGESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG*) ERHALTEN HAT. WENN DAS PRODUKT DEN ANFORDERUNGEN DER EINGESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG NICHT ENTSPRICHT, WIRD ALERE 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 ALERE 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 ALERE
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
GESCHAFI’SGELEGENHEITEN 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, Fahrldssigkeit oder Unféllen. Der Kaufer ist verpflichtet,
jeden Garantieanspruch in Zusammenhang mit der eingeschrankten Gewéhrleistung dem Hersteller schriftlich und
innerhalb des entsprechenden Gewahrleistungszeitraums anzuzeigen.

Herstellung und Verwendung dieses Produkts sind durch folgende US-Patentnummern geschtzt:

6,074,616 und 6,392,894.

Versionsénderungen:

. 98010XR und 98010XREU von SKU zum Abschnitt ,Erforderliche, nicht im Lieferumfang enhaltene
Materialien” hinzugefiigt.

. Kontakt fur Alere Lateinamerika hat sich gedndert von +57 01800 094 9393 zu +57 2 661 8797.
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Prospecto de los controles Alere Triage® Total 5
Uso previsto

Los controles Alere Triage® Total 5 son materiales analizados que se utilizan con la prueba de enzimas cardiacas
Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage®CardioProfiler® Panel, Alere Trlage® Profiler SOB™ Panel, la prueba Alere
Triage® BNP, la prueba Alere Triage® D-Dimer y los medidores Alere Triage® para ayudar al laboratorio a comprobar
el funcionamiento de la prueba.

Reactivos

Control 1 de Alere Triage® Total 5 o control 2 de Alere Triage® Total 5.

Plasma humano recogido con acido edético (EDTA), con conservantes, CK-MB, mioglobina, troponina I, péptido
natriurético tipo B (BNP) y dimero D.

Advertencias y precauciones

. Para uso diagnéstico 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. Puesto que ningiin 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 de Alere Triage®.

ReqU|S|tos de almacenamiento y manipulacion
Los controles se transportan congelados.
. No utilice controles que se hayan recibido descongelados.

Almacénelos congelados a una temperatura de -20 °C o inferior en un
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.

que no prod

Materiales suministrados
Controles Alere Triage® Total 5

N.° de catalogo 88753 - La caja contiene
Alere Triage® Total 5, control 1 1.

Control del médulo CODE CHIP™ 1

0]

N.° de catalogo 88754 - La caja contiene

Alere Triage® Total 5, control 2 2 e 5x0,25 ml
Control del médulo CODE CHIP™ 1

Materiales necesarios no suministrados
Prueba de enzimas cardiacas

Alere Triage® Cardiac Panel
O Alere Triage® Cardiac Panel (TNI) .
O Alere Triage® Cardiac Panel (TNI/CKMB
O Alere Triage® CardioProfiler® Panel
O Alere Triage® Profiler SOB™ Panel..
O prueba Alere Triage® BNP
O prueba Alere Triage® D-Dimer .
O medidor Alere Triage® MeterPro.
O medidor Alere Triage® MeterPlus .
O medidor Triage®

N.° de catalogo 97000HS o 97000HSEU

N.° de catédlogo 97021HS (Nota: no disponible fuera de EE. UU.)
N.° de catélogo 97022HS (Nota: no disponible fuera de EE. UU.)
N.° de catalogo 97100CP o 97100CPEU

...N° de catalogo 97300 o 97300EU

N.° de catalogo 98000XR, 98000XREU, 98010XR o 98010XREU
N.° de catélogo 98100 o 98100EU

.° de catalogo 55070 o 55071 - software v.5.0 o posterior

N.° de catalogo 55040 o 55041 - software v.4.06 o posterior

..N° de catalogo 55001 o 55010 - es posible que el software no

sea compatible con todos los
productos; péngase en contacto
con Alere.

Nota: asegurese de que el software del medidor se ha actualizado, tal y como se indica anteriormente.

Preparacmn de la muestra

Extraiga de la caja Unicamente los tubos que vaya a utilizar y coléquelos sobre la mesa de trabajo. Vuelva
a colocar el resto de tubos en el congelador de inmediato.

Descongele los materiales a temperatura ambiente (19-25 °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.

Procedlmlento
Mezcle los controles minuciosamente antes de utilizarlos.

Procese los controles con la tarjeta Alere Triage® despues de introducir el CODE CHIP™ del control en el
medidor. El médulo del 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 Alere Triage® especifico para obtener instrucciones de uso.

Administracion del contenido del tubo

Paso 1. Suijete 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, mioglobina, troponina |, péptido natriurético tipo B (BNP)
y dimero D especificas del dispositivo de prueba y los analitos seleccionados.

Los resultados deben estar dentro del intervalo establecido que se indica en la tarjeta de valores esperados
adjunta a este kit.

Al utilgar el médulo CODE CHIP™, el medidor marcara los resultados situados fuera de las tres desviaciones
estandar.

Normalizacion

Los controles se han estandarizado utilizando preparaciones proteicas purificadas de CK-MB, mioglobina, troponina
1, BNP y dimero D, baséandose en la masa (concentracion) del analito presente en el plasma recogido con acido
edético (EDTA).

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 fabricacion de este producto. Si los valores obtenidos estan fuera de los
intervalos publicados, péngase en contacto con Alere. Consulte la seccion Contactar con Alere.

Caracteristicas de rendimiento

La imprecision intradia y total se determiné mediante el modelo ANOVA, analizando materiales de control y
mezclas de plasma humano a los que se afadieron los analitos correspondientes a concentraciones proximas

a los puntos de decision del andlisis y en todo el intervalo de la curva patrén. Las muestras control se analizaron
sin réplicas, diez veces al dia, durante 10 dias. La siguiente tabla muestra los resultados del estudio. El porcentaje
del coeficiente de variacion (CV) se determiné mediante un analisis ANOVA. El coeficiente de variacion total oscild
entre el 6% y el 16,1%.

N.° de

Analito Nivel Media duplicados CV total CV intradia
1 4,47 100 12,2% 11,2%
%‘Mﬁ 2 18,66 100 14,3% 13.2%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
.. 1 78,93 100 13,0% 12,9%
M'(‘r’]g'/"rgl')”a 2 122,32 100 14,5% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,0%
1 0,35 100 12,3% 7%
(n;?rlnl) 2 1,22 100 12,3% 11,7%
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8.1% 8.1%
(pBngnzn 2 608,32 100 10,0% 9.8%
3 3.432,74 100 12,3% 12,3%
, 1 128 100 15,4% 14,4%
DD(IrT;:T?I) 2 451 100 10,7% 9,7%
3 2.990 100 6.1% 6.0%

La tabla de valores esperados representa los valores que deben obtenerse al utilizar la prueba de encimas cardiacas
Alere Triage® Cardiac Panel, la prueba Alere Triage® BNP, Alere Triage® Cardio Profiler® Panel, Alere Triage® Profiler
SOB™ Panel y la prueba Alere Triage® D-Dimer. El rendimiento de este producto no se ha determinado utilizando
otros sistemas de inmunoanalisis.

Contactar con Alere

Centro de asistencia de productos de Alere™

Si tiene preguntas relacionadas con el uso de un producto de Alere™, péngase en contacto con uno de los
siguientes centros de asistencia de productos de Alere™ o con su distribuidor local. También puede ponerse
en contacto con nosotros a través de www.alere.com.

Region Teléfono Direccion de correo electrénico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

Asia y Océano Pacifico +61 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Africa, Rusia y CEI +972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

América Latina +57 2 661 8797 LAproductsupport@alere.com

Canada +1613 271 1144 CANproductsupport@alere.com

EE. UU. +1 877 308 8287 USproductsupport@alere.com

Servicio al cliente de Alere™

Para obtener ayuda para hacer un pedido o facturar, pdngase en contacto con el siguiente centro de asistencia
de productos de Alere™ o con su distribuidor local. También puede ponerse en contacto con nosotros a través
de www.alere.com.

Teléfono Direccion de correo electronico
+1 877 441 7440

clientservices@alere.com

Garantia limitada. PARA EL PERIODO DE GARANTIA CORRESPONDIENTE EN CADA CASO, ALERE

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 (lll) 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”). SI EL PRODUCTO NO CUMPLE LOS REQUISITOS
DE LA GARANTIA LIMITADA, LA UNICA COMPENSACION QUE ALERE 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, ALERE 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 ALERE EN RELACION A UNA DEMANDA DEL CLIENTE NO EXCEDERA EL
PRECIO NETO DEL PRODUCTO DESEMBOLSADO POR ESTE. NINGUNA DE LAS PARTES SERA RESPONSABLE
DE LOS DANOS DIRECTOS Q INDIREGTOS 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.

La fabricacion y el uso de este producto quedan protegidos por los nimeros de patente estadounidenses:
6.074.616 y 6.392.894.

Cambios durante la revision:

. Incorporacion de los nimeros de SKU 98010XR y 98010XREU al apartado Materiales necesarios no
suministrados.

. El nimero de contacto de Alere en América Latina ha cambiado de 57 01800 094 9393 a 57 2 661 8797.
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Notice d'utilisation des controles Alere Triage®

Total 5
Application

Les contréles Alere Triage® Total 5 sont des produits de dosage & utiliser avec le panel Alere Triage® Cardiac, le
panel Alere Triage® CardioProfiler®, le panel Alere Triage® Profiler SOB™, le test Alere Triage® BNP, le test Alere
Triage® D-Dimer et les Alere Triage® Meters. lis permettent au laboratoire de vérifier les performances du produit.

Réactifs
Controle Alere Triage® Total 5 Niveau 1 ou Contréle Alere Triage® Total 5 Niveau 2.

Plasma humain EDTA contenant des conservateurs, de la CK-MB, de la myoglobine, de la troponine |, des peptides
natriurétiques de type B (BNP) et des D-dimeres.

Mlses 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
meéthode 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 |'extérieur de la boite.

. Il n’est pas recommandé d’utiliser d’autres contréles que ceux d’Alere Triage®.

Cond|t|ons de stockage et de manipulation
Les contrdles sont expédiés congelés.
. Ne pas utiliser les contrdles s'ils sont décongelés a leur réception.
Conserver les produits congelés & une température inférieure ou égale a -20 °C dans un congélateur sans
cycle de dégivrage.
Ne pas conserver prées 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 Alere Triage® Total 5
Référence du catalogue 88753 - Contenu du coffret

Controle Alere Triage® Total 5 Niveau 1 T s 5x0,25 mL
Module puce codée de controle 1

ou

Référence du catalogue 88754 - Contenu du coffret

Controle Alere Triage® Total 5 Niveau 2 2 s 5x0,25 mL
Module puce codée de controle 1

Matériels nécessaires mais non fournis
Panel Alere Triage® Cardiac ..Référence du catalogue 97000HS ou 97000HSEU
Soit le panel Alere Triage® Cardiac (TNI) ~Référence du catalogue 97021H
(Remarque : non disponible en dehors des Etats-Unis)
Soit le panel Alere Triage® Cardiac (TNI/CKMB)............. Référence du catalogue 97022HS
(Remarque : non disponible en dehors des Etats-Unis)
Référence du catalogue 97100CP ou 97100CPEU
..Référence du catalogue 97300 ou 97300EU
Référence du catalogue 98000XR, 98000XREU,
98010XR ou 98010XREU
..Référence du catalogue 98100 ou 98100EU
éférence du catalogue 55070 ou 55071 - Logiciel v.5.0 ou postérieure
..Référence du catalogue 55040 ou 55041 — Logiciel v.4.06 ou postérieure
Référence du catalogue 55001 ou 55010 - Le logiciel peut ne pas étre
compatible avec tous les
produits, contacter le service
technique.

Ou panel Alere Triage® CardioProfiler®
Ou panel Alere Triage® Profiler SOB™ ..
Ou test Alere Triage® BNP

Ou test Alere Triage® D-Dimer
Alere Triage® MeterPro
Ou Triage® MeterPlus..
Ou Triage® Meter

Remarque : veuillez vérifier que vous disposez de la bonne version logicielle, comme indiqué ci-dessus.

Preparatlon des échantillons

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

Décongeler a température ambiante (19-25 °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.

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

Procedure du test
Bien mélanger les contréles avant de les utiliser.
. Tester les contrdles avec la cassette-test Alere Triage® aprés insertion du module CODE CHIP™ dans le Meter.
Le module CODE CHIP™ du contréle 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 controles de la méme fagon que des échantillons patient.
_liz_'qur plus de détails concernant les instructions d’utilisation, consulter la notice de la cassette-test Alere®
riage.

Dépét 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 myoglobine, en troponine I, en peptides natriurétiques de
type B (BNP) et en D-diméres 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 contréles ont été étalonnés en utilisant des préparations protéiques purifiées de CK-MB, de myoglobine, de
troponine |, de BNP et de D-dimeres, sur la base de la masse (concentration) de I'analyte présent dans le plasma
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
Alere. Consulter la section Contacter Alere.

Performances caractéristiques

La précision sur une journée et la précision totale ont été déterminées au moyen du modéle ANOVA par analyse
des contrdles de dosage et des pools de plasma humain auxquels les analytes ont été ajoutés a des concentrations
proches des seuils décisionnels et réparties sur tous les domaines de mesure du test. Les échantillons de contréle
ont été testés en simple, dix fois par jour, pendant 10 jours. Les résultats de cette études sont présentés dans le
tableau ci-dessous. Le pourcentage du coefficient de variation (CV) a été déterminé au moyen de I’analyse ANOVA.
Le coefficient de variation total variait entre 6 et 16,1 %.

Analyte Niveau Moyenne ’f,';:‘l?(:‘e‘ed: CV total c\jgzl:;::e
1 4,47 100 12,2 % 11,2 %
%';'/m%‘ 2 18,66 100 143 % 132 %
3 49,08 100 12,5 % 12,6 %
_ 1 78,93 100 13,0 % 129 %
M’Egg}?nﬁ;"e 2 122,32 100 145 % 135 %
3 241,88 100 16,1 % 15,2 %
1 0,35 100 12,3 % 1.7 %
(ng?rlm) 2 120 100 12,3 % 7%
3 11,60 100 10,1 % 10,1 %
1 109,01 100 81% 81 %
( F?g'}‘rf“) 2 608,32 100 10,0 % 9.8 %
3 3432,74 100 123 % 12,3 %
— 1 128 100 15,4 % 14,4 %
D(‘n‘gm;e 2 451 100 10,7 % 9.7 %
3 2990 100 6.1 % 6,0 %

Les valeurs sur la carte des valeurs attendues représentent les résultats qui devraient étre obtenus avec les tests
suwants panel Alere Triage® Cardiac, test Alere Triage® BNP, panel Alere Triage® CardioProfiler®, panel Alere
Triage® Profiler SOB™ et test Alere Triage® D-Dimer. Les performances de ce produit n’ont pas été déterminées
en utilisant d’autres systémes d’immunodosage.

Contacter Alere

Support produit Alere™
Pour toute question concernant I'utilisation du produit Alere™, contacter I'un des centres de support produit
Alere™ suivants ou le distributeur local. Il est également possible de contacter Alere via le site www.alere.com.

Région Téléphone Adresse e-mail
+ 44.161.483.9032
+61.7.3363.7711
Afrique, Russie et CEl + 972.8.9429.683
Amérique Latine + 57.2.661.8797
Canada +1.613.271.1144
Etats-Unis + 1.877.308.8287

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

Europe et Moyen-Orient
Asie Pacifique

Service client Alere™
Contacter le centre de service client Alere™ suivant ou le distributeur local pour toute assistance concernant la
commande ou la facture. Il est également possible de contacter Alere via le site www.alere.com.

Téléphone Adresse e-mail

+ 1.877.441.7440

Garantie limitée. POUR LA PERIODE DE GARANTIE EN VIGUEUR, ALERE GARANTIT QUE CHAQUE PRODUIT ()
EST DE QUALJTE SATISFAISANTE ET DEPOURVU DE VICES DE MATERIAUX, (Il) FONCTIONNE CONFORMEMENT
AUX CARACTERISTIQUES MATERIELLES MENTIONNEES DANS LE MANUEL DU PRODUIT ET (lll) EST APPROUVE
PAR LES INSTITUTIONS GOUVERNEMENTALES APPROPRIEES POUR LA VENTE DE PRODUITS EN CE QUI
CONCERNE LEUR INDICATION (LA « GARANTIE LIMITEE »). S| LE PRODUIT NE REPOND PAS AUX EXIGENCES
DE LA GARANTIE LIMITEE, LE SEUL RECOURS DU CLIENT EST QUE ALERE, A SA DISCRETION, REPARE OU
REMPLAGE LE PRODUIT. A LEXCEPTION DE LA GARANTIE LIMITEE STIPULEE A LA PRESENTE SECTION,
ALERE 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 LABSENCE DE CONTREFAGON CONCERNANT LE PRODUIT, LA RESPONSABILITE
MAXIMALE D’ALERE DANS LE CADRE D’UNE RECLAMATION CLIENT NE DQOIT PAS DEPASSER LE PRIX NET DU
PRODUIT PAYE PAR LE CLIENT. AUCUNE DES DEUX PARTIES NE POURRA ETRE TENUE POUR RESPONSABLE
A ’EGARD DE L’AUTRE DE TOUT DOMMAGE SPECIAL, ACCESSOIRE OU INDIRECT, Y COMPRIS, SANS
TQUTEFOIS 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 LINFORMANT 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.

La fabrication et |'utilisation de ce produit sont protégées par les brevets suivants : 6 074 616 et 6 392 894.

clientservices@alere.com

Modifications de révision :

. Ajout des unités de stock (SKU) 98010XR et 98010XREU dans la section relative au matériel requis mais pas
dans la section relative au matériel fourni.

. Le numéro de contact d’Alere Amérique latine a changé. Veuillez composer le 57.2.661.8797 et non plus le
57.01800.094.939.
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Az Alere Triage® Total 5 kontroll termékleirdsa

Alkalmazasi teriilet

Az Alere Triage Total 5 kontrollok ellendrzstt anyagok, amelyek hasznalhatok az Alere Triage” kardiolégiai panellel, az Alere
Triage” CardioProfiler” panellel, az Alere Triage” Profiler SOB™ panellel, az Alere Triage” BNP teszttel, az Alere Triage” D-Dimer
teszttel és az Alere Triage” mérékkel, és segitik a laboratériumi vizsgalatok teljesitményének nyomon kévetését.

Reagensek

Alere Triage” Total 5 kontroll 1 vagy Alere Triage' Total 5 kontroll 2.

Tartdsitoszert tartalmazé EDTA-val kezelt human plazma, CK-MB, mioglobin, Troponin |, B-tipusu natriuretikus peptid (BNP)
és D-dimer.

Flgyelmeztetesek és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai felhasznaldsra.
A termék el6allitasahoz hasznalt human eredetii anyagot engedélyezett reagensekkel vizsgaltdk hepatitisz B felszini
antigénre (HBsAg), valamint hepatitisz C (HCV) és human immundeficiencia virusok (HIV-1 és HIV-2) elleni antitestekre,
és nem reagalonak talaltak. Mivel egyik jelenleg ismert vizsgalati modszer sem tudja teljes biztonséggal kizérni, hogy
nincsenek jelen fert6z6 dgensek, ezért a reagenseket és a betegmintakat potencialisan fertézének kell tekinteni.

Ne hasznalja fel a készletet a csomagolas kulsején feltiintetett lejarati idén tul.
Nem javasoljuk nem Alere Triage” tipust kontrollok hasznalatat.

Tarolasi és kezelési kovetelmények
. A kontrollok szallitasa fagyasztva torténik.
. Ne hasznalja a kontrollt, ha az atvételkor felolvadt.
Fagyasztva tarolja -20 °C vagy alacsonyabb hémérsékleten nem jégmentes fagyasztoban.
Ne térolja a fagyaszto ajtajahoz kozel.
A kontrollok a dobozon feltlintetett id6pontig stabilak.
A kontrollokat tilos djra lefagyasztani.
Javasoljuk, hogy a cséveket csak egyszer haszndlja, és a hasznélat utan dobja el.

Mellékelt anyagok
Alere Triage” Total 5 kontrollok
Katalogusszam: 88753 - A készlet tartalma

Alere Triage” Total 5 kontroll 1 1 5x0,25mL
Kontroll CODE CHIP” modul 1

vagy

Katalogusszam: 88754 - A készlet tartalma

Alere Triage” Total 5 kontroll 2 [CoNTRoL] > 5x0,25mL
Kontroll CODE CHIP” modul 1

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Alere Triage” kardiolégiai panel Katalégusszam: 97000HS vagy 97000HSEU

vagy Alere Triage kardioldgiai panel Katalégusszam: 97021HS

(Megjegyzés: csak az Egyestilt Allamokban kaphatd)

Kataldgusszam: atalogusszam: 97022HS

(Megjegyzés: csak az Egyestilt Allamokban kaphatd)

Katalégusszam: 97100CP vagy 97100CPEU

Katalégusszam: 97300 vagy 97300EU

Katalogusszam: 98000XR, 98000XREU, 98010XR vagy 98010XREU

Katalogusszam: 98100 vagy 98100XREU

Katalogusszam: 55070 vagy 55071 - 5.0 vagy tjabb verziéj szoftver

Katalogusszam: 55040 vagy 55041 - 4.06 vagy Ujabb verzidju szoftver

Katalogusszam: 55001 vagy 55010 - eléfordulhat, hogy a szoftver nem
kompatibilis minden termékkel. Kérjiik,
Iépjen kapcsolatban az Alere céggel.

vagy Alere Triage” kardioldgiai panel

vagy Alere Triage” CardioProfiler” panel
vagy Alere Triage” Profiler SOB™ Panel.
vagy Alere Triage” BNP teszt
vagy Alere Triage” D-Dimer teszt
Alere Triage” MeterPro
vagy Triage” MeterPlus
vagy Triage” méré.

Megjegyzés: Kérjiik, gy6z6djon meg arrdl, hogy a méré szoftvere a fentiek szerint frissitésre keriilt.

Mlnta készitése
Kizardlag a hasznalni kivant csoveket tavolitsa el a dobozbdl, és helyezze a cséveket a munkaasztalra. A megmaradt
cs6veket azonnal tegye vissza a fagyasztoba.
Hagyja felolvadni szobahémérsékleten (19-25 °C) legalédbb 30 percig.
A fagyasztobol torténd kivételtdl szamitva egy oran belul hasznélja fel.
Vortex-keverével vagy a cs6 folyamatos fel-le forditdsaval alaposan keverje 6ssze az oldatot.
A felolvadas utan a kontrollokat minél hamarabb fel kell hasznalni.
A teszteszkozt a lezart csomagban kell tartani, amig a kontrollok hasznalatra nem készek.

A teszt elvégzése
. A hasznalat el6tt alaposan keverje 6ssze a kontrollokat.
Ellenérizze a kontrollokat az Alere Triage' teszteszkdzzel, miutdn behelyezte a kontroll CODE CHIP™ modult a mérébe.
A kontroll CODE CHIP" modul tételspecifikus.
A Méré mentiben valassza ki a minéségellendrzési mintat.
Adja meg a minéségellendrzési minta (kontroll) tételszamat.
A kontrollokat ugyanugy tesztelje, mint a paciensmintakat.
Hasznélati utasitasokért olvassa el az Alere Triage” teszteszkoz termékismertetdjét.

A ¢s6 tartalmanak kiontése

1.1épés  Tartsa a cs6vet Ugy, hogy a csticsa felfelé mutasson. Gy6zédjon meg arrdl, hogy minden anyag a ¢sé aljan
helyezkedik el.

2.1épés  Vegye le a fedelet.
3.1épés  Forditsa at a csovet, és Ontse a teljes tartalmat a teszteszkdz mintanyilasaba.
4.1épés  Dobja ki az tres cs6vet a helyi és orszagos szabalyozasoknak megfelelGen.

Eredmények

A méré mutatja a teszteszkozre és a kivalasztott analitokra specifikus CK-MB, mioglobin, Troponin |, B-tipust natriuretikus
peptid (BNP) és D-dimer koncentrécidjat.

Az eredményeknek a készlethez mellékelt Varhato értékek lapon szerepl6 varhato tartomanyba kell esniiik.

CODE CHIP" modul hasznélatakor a méré megjeldli a hdrom szérasértéknél tobbel eltérd értékeket.

Standardizalas
A kontrollokat CK-MB, mioglobin, Troponin |, BNP és D-dimer tisztitott fehérjével standardizaltuk, az analit EDTA-val kezelt
plazméban talalhaté mennyisége (koncentrécidja) alapjan.

Az eljaras korlatai
A Varhato értékek lapon talélhat értékeket a termék gyartasakor elérhet6 reagensekkel kaptuk. Ha a kapott értékek a
megadott tartomanyon kiviil esnek, lépjen kapcsolatba az Alere céggel. Lasd az Alere kapcsolatinformaciok cimdi részt.

Teljesitményjellemzék

Az egy nap alatt mért és a teljes pontatlansagot ANOVA modszerrel hataroztuk meg, kontroll anyagokat és human plazméat
vizsgaltunk, amelyekhez a dontési ponthoz kdzeli koncentréacioban, illetve a szabvényos gérbe tartomanyaban hozzaadtuk
a megfelel6 analitokat. A kontroll mintakat egyesével vizsgaltuk naponta tiz alkalommal 10 napig. A vizsgalat eredményei
az alabbi téblazatban lathatok. A variacios egyutthato (Coefficient of Variation, CV) szazalékos értékét ANOVA teszttel
hataroztuk meg. A teljes variacios egyiitthato 6 és 16,1% kozott véltozott.

n Ismétlések q Egy nap alatt

Analit T Teljes CV mért CV
1 4,47 100 12,2% 11,2%
(f";'/"r"n?) 2 1866 100 14,3% 13,2%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
- 1 78,93 100 13,0% 12,9%
M('r‘\’g/'gfl’)'" 2 122,32 100 14,5% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,2%
1 0,35 100 12,3% 11,7%
(n;;‘r'nl) 2 122 100 12,3% 11,7%
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8,1% 8,1%
(pBg’>lrFr’1I) 2 608,32 100 10,0% 9,8%
3 3432,74 100 12,3% 12,3%
1 128 100 15,4% 14,4%
D-dimer 2 451 100 10,7% 9,7%

(ng/ml)

3 2990 100 6,1% 6,0%

A Vérhato értékek lapon talalhaté értékek mutatjak az Alere Triage” kardiolégiai panellel, Alere Triage” BNP teszttel, Alere
Triage” CardioProfiler” panellel, Alere Triage Profiler SOB™ panellel és Alere Triage” D-dimer tesztekkel kapott elvérhaté
értékeket. A termék teljesitményét nem hataroztak meg mas immunvizsgalati rendszerrel.

Alere kapcsolatinformaciék

Alere™ terméktamogatas

Amennyiben barmilyen kérdése van egy Alere™-termék hasznélataval kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot az Alere™
terméktamogatd kozpontjainak egyikével vagy helyi forgalmazonkkal. A www.alere.com honlapon keresztiil is kapcsolatba
léphet veliink.

Tartomany Telefonszam E-mail cim

Eurdpa és Kozel-Kelet +44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

Azsiai és csendes-6ceani térség +61733637711 APproductsupport@alere.com

Afrika, Oroszorszag és FAK + 972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Latin-Amerika +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1613271 1144 CANproductsupport@alere.com

Amerikai Egyesiilt Allamok + 1877 308 8287 USproductsupport@alere.com

Alere™ vevédszolgalat
Megrendeléssel és szamlazassal kapcsolatos segitségért forduljon az alabbi elérhetségeken az Alere™ szolgaltato
kézpontjahoz vagy helyi forgalmazénkhoz. A www.alere.com honlapon keresztiil is kapcsolatba léphet veltink.

Telefonszam E-mail cim

+ 1877 441 7440 clientservices@alere.com

Korlétozott jotallas. A VONATKOZO JOTALLASI IDOSZAKBAN AZ ALERE GARANTALJA, HOGY TERMEKEI (1) JO MINOSEGUEK

ES ANYAGHIBATOL MENTESEK, (Il) A TERMEK KEZIKONYVEBEN SZEREPLO MUSZAKI ADATOKNAK MEGFELELOEN MUKODNEK,
ES (II) 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 ALERE A VASARLO EGYEDULI KOMPENZACIOJAKENT BELATASA SZERINT MEGJAVITIA
VAGY KICSERELI A TERMEKET. AZ ITT ISMERTETETT KORLATOZOTT JOTALLASON KIVUL AZ ALERE NEM VALLAL SEMMILYEN
(SEM KIFEJEZETT, SEM HALLGATOLAGOS) GARANCIAT, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOS JELLEGGEL, A TERMEK
FORGALOMBA HOZHATOSAGARA, MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA ES JOGTISZTASAGARA VONATKOZO
GARANCIAT. AZ ALERE 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 vésarl6 a terméket fizikailag kérositotta, helytelenil hasznélta, rendellenes
modon hasznélta, a termék kézikonyvének, illetve ismertetéjének nem megfelelé médon hasznélta, csalasra hasznalta,
modositotta, szokatlan fizikai igénybevételnek tette ki, hanyag moédon hasznalta, vagy balesetnek tette ki. A korlatozott
jotallassal kapcsolatos igényét a vasarlonak irdsban, a vonatkozo korlatozott jotéllasi id6szakon beldl kell benydjtania.

A termék gyartasat és hasznalatat az alabbi szabadalmak védik:

US 6074616 és US 6392 894.

Vdltoztatdsok az dtdolgozdsban:
. SKU kod hozzaadasa a Sziikséges, de nem mellékelt anyagok cim(i részben a kovetkezokhoz: 98010XR és 98010XREU.
®  AzAlere latin-amerikai elérhetésége 57 01800 094 9393-r6l 57 2 661 8797-re valtozott.
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Foglio illustrativo dei controlli Alere Triage® Total 5
Uso previsto

| controlli Alere Triage® Total 5 sono materiali di analisi da utilizzarsi con Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage®
CardioProfiler® Panel, Alere Trlage® Profiler SOB™ Panel, Alere Triage® BNP Test, Alere Triage® D-| Dimer Test e
Alere Triage® Meter ai fini del monitoraggio delle prestazioni dei prodotti.

Reagenti

Alere Triage® Total 5 Controllo 1 o Alere Triage® Total 5 Controllo 2.

Plasma umano trattato con EDTA contenente conservanti, creatinchinasi MB (CK-MB), mioglobina, troponina I,
peptide natriuretico di tipo B (BNP) e D-dimero.

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 Alere Triage® & sconsigliato.

ReqUISItI di conservazione e mampolazwne

| controlli vengono spediti congelati.

Non utilizzare i controlli che sono scongelati al momento della ricezione.
Conservare a una temperatura di -20 °C o inferiore in un lat:
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.

e non autosbrinante.

Materiali forniti
Controlli Alere Triage® Total 5
Numero di catalogo 88753 - Contenuto del kit

Alere Triage® Total 5 Controllo 1 [CONTROL] { 5x0,25 ml
Controllo CODE CHIP™ 1

oppure

Numero di catalogo 88754 - Contenuto del kit

Alere Triage® Total 5 Controllo 2 [CONTROL] 2 5x0,25 ml
Controllo CODE CHIP™ 1

Materiali necessari ma non forniti
Alere Triage® Cardiac Panel ..N. di catalogo 97000HS o 97000HSEU
Oppure Alere Triage® Cardiac Panel (TNI) ..N. di catalogo 97021HS
(Nota: non disponibile fuori dagli Stati Uniti)
Oppure Alere Triage® Cardiac Panel (TNI/ CKMB) .. N. di catalogo 97022HS
(Nota: non disponibile fuori dagli Stati Uniti)
..N. di catalogo 97100CP o 97100CPEU
N. di catalogo 97300 o 97300EU
N. di catalogo 98000XR, 98000XREU, 98010XR o 98010XREU
..N. di catalogo 98100 o 98100EU
..N. di catalogo 55070 o 55071 — Software versione 5.0 o successiva
N. di catalogo 55040 o 55041 — Software versione 4.06 o successiva
..N. di catalogo 55001 o 55010 - /I software puo non essere compatibile
con tuttii prodotti; contattare Alere
per informazioni.

Oppure Alere Triage® CardioProfiler® Panel.
Oppure Alere Triage® Profiler SOB™ Panel.
Oppure Alere Triage® BNP Test ......
Oppure Alere Triage® D-Dimer Test
Alere Triage® MeterPro...
Oppure Triage® MeterPlus .
Oppure Triage® Meter ....

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

Preparazmne del campione

Rimuovere dalla confezione solo le provette da utilizzare e collocarle su un piano. Riporre immediatamente le
provette rimanenti dentro il congelatore.

Scongelare a temperatura ambiente (19-25 °C) per almeno 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 pit 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 Alere 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 misuratore.

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

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

Consultare le istruzioni per I'uso riportate nel foglio illustrativo del dispositivo di analisi Alere 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 misuratore riportera le concentrazioni di creatinchinasi MB (CK-MB), mioglobina, troponina I, peptide natriuretico
di tipo B (BNP) e D-dimero 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.
Utilizdzargjdo il modulo CODE CHIP'M, il misuratore contrassegnera i risultati che non rientrano in tre deviazioni
standard.

Standardizzazione

| controlli sono stati standardizzati utilizzando preparati proteici purificati di creatinchinasi MB (CK-MB), mioglobina,
troponina I, BNP e D-dimero, 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 I'uso dei reagenti disponibili al momento
della fabbricazione del prodotto. Se i valori non sono compresi nei range indicati, contattare Alere. Consultare la
sezione Contatta Alere.

Caratteristiche delle prestazioni

L'imprecisione nella stessa giornata e I'imprecisione totale sono state determinate mediante il modello

ANOVA, analizzando materiali di controllo e pool di plasma umano a cui i rispettivi analiti erano stati aggiungi a
concentrazioni prossime alle soglie decisionali del dosaggio e per tutto il range della curva standard. | campioni
di controllo sono stati analizzati singolarmente, dieci volte al giorno per 10 giorni. | risultati di questo studio sono
presentati nella tabella seguente. Il coefficiente di variazione (CV) percentuale € stato determinato avvalendosi
dell’analisi ANOVA. Il coefficiente di variazione totale ha dimostrato variazioni dal 6% al 16,1%.

CV totale CV nella stessa

Analita Livello Media N. di replicati giornata
1 4,47 100 12,2% 11,2%
%’;'/Mﬁ 2 18,66 100 14,3% 13,2%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
ioclon 1 78,93 100 13,0% 12,9%
loglobina
it 2 122,32 100 145% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,2%
1 0,35 100 12,3% 1,7%
Tnl
(ngfm) 2 1,22 100 12,3% 1,7%
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8.1% 8.1%
(p%;\ln?L) 2 608,32 100 10,0% 9.8%
3 3432,74 100 12,3% 12,3%
i 1 128 100 15,4% 14,4%
D('r%mg" 2 451 100 10,7% 9.7%
3 2,990 100 6,1% 6,0%

| valori riportati sulla scheda Valori previsti rappresentano i risultati che dovrebbero essere ottenuti con I'uso di
Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage® BNP Test, Alere Triage® CardioProfiler® Panel, Alere Triage® Profiler
S.0.B.™ Panel e Alere Triage® D-Dimer Test. Non sono stati utilizzati altri sistemi di immunodosaggio per
determinare il corretto funzionamento del prodotto.

Contatta Alere

Assistenza tecnica di Alere™
Contattare uno dei seguenti centri di assistenza tecnica Alere™ o il distributore di zona per eventuali domande
riguardanti I'uso del prodotto Alere™ acquistato. E inoltre possibile contattarci all'indirizzo Web www.alere.com.

Area Telefono Indirizzo e-mail

+ 44 161 483 9032
+ 6173363 7711
Africa, Russia e CIS + 972 8 9429 683
America Latina + 57 2 661 8797
Canada + 1613271 1144
Stati Uniti + 1 877 308 8287

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

Europa e Medio Oriente
Asia Pacifico

Servizio clienti Alere™
Contattare uno dei seguenti centri di assistenza Alere™ oppure il distributore di zona per I'ordinazione e |'assistenza
fatturazione. E inoltre possibile contattarci all'indirizzo Web www.alere.com.

Telefono Indirizzo e-mail
+ (1) 877 441 7440

Garanzia limitata. NEL CORSO DEL PERIODO DI VALIDITA DELLA GARANZIA, ALERE GARANTISCE CHE OGNI
PRODOTTO SIA (I) DI BUONA QUALITA ED ESENTE DA DIFETTI DEI MATERIALI, (I) FUNZIONI IN CONFORMITA
ALLE SPECIFICHE DEI MATERIALI COME ILLUSTRATE NEL MANUALE DEL PRODOTTO E (1) 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 ALERE, LA RIPARAZIONE O LA
SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO. SALVO LA GARANZIA LIMITATA DESCRITTA NELLA PRESENTE SEZIONE,
ALERE ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO,
MA NON ESAUSTIVO, EVENTUALI GARANZIE DI COMMERGIABILITA, IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO
E ASSENZA DI CONTRAFFAZIONE RIGUARDANTI IL PRODOTTO. IL LIMITE MASSIMO DI RESPONSABILITA

DI ALERE 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.

La produzione e I'utilizzo di questo prodotto sono protetti dai brevetti statunitensi:

6,074,616 e 6,392,894.

clientservices@alere.com

Modifiche della revisione:
e Aggiunta dei numeri SKU 98010XR e 98010XREU alla sezione Materiali necessari ma non forniti.
e |l contatto telefonico di Alere America Latina &€ cambiato da 57 01800 094 9393 a 57 2 661 8797.
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Bijsluiter bij Triage® Total 5 controlevloeistoffen
Beoogd gebruik

Alere Triage® Total 5 controlevloeistoffen zijn geanalyseerde materialen die samen met Alere Triage® Cardiac-panel,
Alere Triage® CardioProfiler®-panel, Alere Triage® Profiler SOB™-panel, Alere Triage® BNP-test, Alere Triage®
D-Dimer-test en Alere Trlage® Meters moeten worden gebruikt ter ondersteuning van het laboratorium bij het
bewaken van de testp

Reagentia

Alere Triage® Total 5 controlevioeistof 1 of Alere Triage® Total 5 controlevloeistof 2.

Humaan EDTA-plasma met conserveringsmiddelen, CK-MB, myoglobine, troponine |, B-type natriuretische peptide
(BNP) en D-dimeer.

Waarschuwmgen 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 controles dan die van Alere Triage® wordt niet aanbevolen.

Voorschriften voor opslag en omgang

De controles worden in bevroren toestand vervoerd.

Gebruik geen controles die bij aankomst ontdooid 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
Alere Triage® Total 5 controlevloeistoffen
Catalogusnr. 88753 - Kit bevat

Alere Triage® Total 5 controlevloeistof 1 [CONTROL] { 5x0,25 ml
Controle CODE CHIP™-module 1

of

Catalogusnr. 88754 - Kit bevat

Alere Triage® Total 5 controlevioeistof 2 [CONTROL] 2 5x0,25 ml
Controle CODE CHIP™-module 1

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen

Alere Triage® Cardiac-panel .Catalogusnr. 97000HS of 97000HSEU

Of Alere Triage® Cardiac-pan .Catalogusnr. 97021HS (Opmerking: Niet beschikbaar buiten de VS)

Of Alere Triage® Cardiac-panel (T! NI/ CKMB).....Catalogusnr. 97022HS (Opmerking: Niet beschikbaar buiten de VS)

Of Alere Triage® CardioProfiler®-panel. .Catalogusnr. 97100CP of 97100CPEU

Of Alere Triage® Profiler SOB™-panel. .Catalogusnr. 97300 of 97300EU

Of Alere Triage® BNP-test... .Catalogusnr. 98000XR, 98000XREU, 98010XR of 98010XREU

Of Alere Triage® D-Dimer- test .Catalogusnr. 98100 of 98100EU

Alere 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 Alere.

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 (19-25 °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.

e Test de controlevioeistoffen met het Alere Trlage®-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 partiinummer van het QC-monster (controle) in.

. Test de controles op dezelfde manier als patiéntspecimens.

. Raadpleeg de specifieke bijsluiter van het Alere 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, myoglobine, troponine |, B-type natriuretisch peptide (BNP) en D-dimeer
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

PT

Folheto informativo do Conjunto de Controlos
Triage® Total 5

Utilizacao prevista

Os Controlos Alere Triage® Total 5 sdo materiais analisados que se destinam a ser utilizados com o Teste multiplo
Alere Triage®, Teste muiltiplo Alere Triage® CardioProfiler®, Teste multiplo Alere Triage® Profiler SOB™, Teste Alere
Triage® BNP, Teste Alere Triage® D-Dimer e Aparelhos de medigéo Alere Triage® para auxiliar o laboratério na
monitorizagdo do desempenho do teste.

Reagentes

Alere Triage® Total 5 Controlo 1 ou Alere Triage® Total 5 Controlo 2.

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

Adverténcias e precaugoes

. Para diagnéstico In Vitro.

. O material de origem humana utilizado na elaboragéo 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.

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

. Nao é recomendada a utilizagéo de controlos que ndo os da Alere Triage®.

ReqUISItOS de armazenamento e manuseamento
Os controlos sdo enviados congelados.

N&o utilize controlos que cheguem descongelados.

Armazene-os a uma temperatura de -20 °C ou inferior, num cor
N&o os armazene préximos da porta do congelador.

Os controlos mantém-se estaveis até a data impressa na caixa.
Os controlos ndo devem voltar a ser congelados.

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

1ad, d s
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Materiais fornecidos

Controlos Alere Triage® Total 5

N.° de catalogo 88753 - O kit contém

Alere Triage® Total 5 Controlo 1 T oo 5x 0,25 mL
Médulo CODE CHIP™ do controlo 1

ou

N.° de catalogo 88754 - O kit contém

Alere Triage® Total 5 Controlo 2 -2 5x 0,25 mL
Médulo CODE CHIP™ do controlo 1

Materiais necessarios mas nao fOITIECIdOS
Teste multiplo Alere Triage® Cardiac N.° de catalogo 97000HS ou 97000HSEU
Ou Teste multiplo Alere Triage® Cardiac (TN N.° de catalogo 97021HS

(Nota: nao disponivel fora dos EUA)

Ou Teste mltiplo Alere Triage® Cardiac (TNI/CKMB)........... N.° de catalogo 97022HS

(Nota: ndo disponivel fora dos EUA)
Ou Teste muiltiplo Alere Triage® CardioProfiler® ................... N.° de catalogo 97100CP ou 97100CPEU
Ou Teste multiplo AIere Triage® Profiler SOB™.................. N.° de catalogo 97300 ou 97300EU

Ou Teste Alere Trlage BNP N.° de catalogo 98000XR, 98000XREU,
98010XR ou 98010XREU

Ou Teste Alere Triage® D-DIMer.........c.coevurveerreereerrsrirerenens N.° de catalogo 98100 ou 98100 EU

Alere Triage® MeterPro. ..N.° de catélogo 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 nao ser
compativel com todos os
produtos; contacte a Alere.

Nota: Certifique-se de que o aparelho de medicéo foi actualizado para a verséo indicada acima.

Preparac;ao da amostra

Retire da caixa apenas os tubos que véo ser utilizados e coloque-os na bancada. Volte a colocar

de imediato os restantes tubos no congelador.

Descongelar a temperatura ambiente (19-25 °C) durante, pelo menos, 30 minutos.

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

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

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

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

Procedlmento de teste
Antes de utilizar os controlos, misture-os muito bem.

Teste os controlos com o dispositivo de teste Alere Triage® dep0|s de inserir o médulo CODE CHIP™
do controlo no aparelho de medigéo. 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 instrugdes de utilizagéo no folheto informativo do dispositivo de teste Alere Triage®.

Distribuir contetdo 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.
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Prospect de produs pentru Elementul de control
Triage® Total 5

Destinatie de utilizare

Elementele de control Alere Tnage Total 5 sunt materiale testate pentru a fi utilizate cu Panoul cardiac Alere Trlage
Panoul Alere Triage” CardioProfiler’, Panoul Alere Triage” Profiler SOB™, Testul Alere Triage” BNP, Testul Alere Triage”
D-Dimer si Aparatele de masurare Alere Triage’, pentru asistarea laboratorului in monitorizarea performantei testului.

Reactivi
Element de control 1 Alere Triage” Total 5 sau Element de control 2 Alere Triage” Total 5.
Plasma umana cu EDTA continand conservanti, CK-MB, mioglobina, troponina |, peptid natriuretic de tip B (BNP) si D-dimer.

Avertlsmente 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
suprafata 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 cunoscutd nu poate oferi siguranta completa 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 tiparita pe partea exterioard a cutiei.
Utilizarea de elemente de control non-Alere Triage” nu este recomandata.

Cerlnte referitoare la depozitare si manevrare
Elementele de control sunt livrate congelate.
Nu utilizati elemente de control care sunt dezghetate la primire.
A se pastra in stare congelatd la -20°C sau la o temperatura mai mica intr-un congelator fara 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 Alere Triage Total 5
Numar de catalog 88753 - Setul contine

Element de control 1 Alere Triage” Total 5 [CONTROL] | 5x 0,25 ml
Modul de control CODE CHIP™ 1

sau

Numér de catalog 88754 - Setul contine

Element de control 2 Alere Triage” Total 5 [CONTROL] 2 5x0,25 ml
Modul de control CODE CHIP™ 1

Materiale necesare dar nefurnizate

Panou cardiac Alere THAge ... Numar de catalog 97000HS sau 97000HSEU

Sau Alere Triage® Cardiac Panel (TNI) .Numar de catalog 97021HS (Notd: indisponibil in afara SUA)

Sau Alere Triage® Cardiac Panel (TNI/ CKMB; Numar de catalog 97022HS (Notd: indisponibil in afara SUA)

Sau Panou Alere Triage” CardioProfiler” umér de catalog 97100CP sau 97100CPEU

Sau Panou Alere Triage' Profiler SOB™ umar de catalog 97300 sau 97300EU

Sau Test Alere Triage’ BNP umar de catalog 98000XR, 98000XREU, 98010XR sau 98010XREU

Sau Test Alere Triage” D-Dime umar de catalog 98100 sau 98100EU

Alere Triage” MeterPr umar de catalog 55070 sau 55071 - versiune software 5.0 sau superioard

Sau Triage” MeterPlus.... umar de catalog 55040 sau 55041 - versiune software 4.06 sau superioard

Sau Aparat de masurare Triage umar de catalog 55001 sau 55010 - este posibil ca software-ul sa nu fie
compatibil cu toate produsele;
va rugdm sd contactati Alere.

Notd: vd rugdm sd va asigurati ca 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 agezati-le pe masa. Introduceti imediat in congelator
tuburile ramase.

Dezghetati la temperatura camerei (19-25°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 invartire 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 utilizand Dispozitivul de testare Alere Tnage 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 Alere Triage”.

Scoaterea continutului din tub

Pasul 1. Tineti tubul cu varful orientat in sus. Asigurati-va ca tot materialul se afld 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

Aparatul de masurare va raporta concentratiile de CK-MB, mioglobing, troponina |, peptid natriuretic de tip B (BNP)

si D-dimer 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, mioglobina, troponina |,
BNP si D-dimer, pe baza masei (concentratiei) de analit prezent in plasma cu EDTA.

e elu . .
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 Alere. Consultati sectiunea
Contactarea Alere.

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 adaugati la concentratiile din apropierea punctului de
decizie al testului si in intregul interval al curbei standard. Mostrele de control au fost testate unidimensional, de zece ori pe
zi, timp de 10 zile. Rezultatele acestui studiu sunt prezentate in tabelul de mai jos. Procentajul de coeficient de variatie (CV)
a fost determinat utilizand analiza ANOVA. Coeficientul de variatie total a variat de la 6% la 16,1%.

Analit Nivel Medie '\:::;ii;:’: CV total v i:ilceaidrul
1 4,47 100 12,2% 11,2%
(f‘*;'/"r"n‘f) 2 18,66 100 14,3% 13,2%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
- 1 78,93 100 13,0% 12,9%
M'(‘r’]g'/"nfl')”a 2 122,32 100 14,5% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,2%
1 035 100 12,3% 11,7%
( n;;‘r'nl) 2 122 100 12,3% 11,7%
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8,1% 8,1%

BNP

(oo 2 608,32 100 10,0% 9,8%
3 3432,74 100 12,3% 12,3%
‘ 1 128 100 15,4% 14,4%
?r;g'/”n:f)' 2 451 100 10,7% 9,7%
3 2.990 100 6,1% 6,0%

Valorile de pe cardul cu valori estimate reprezinta rezultatele care trebuie obtinute la utilizarea Panoului cardiac Alere Triage”,

Testului Alere Triage” BNP, Panoului Alere Triage” CardioProfiler’, Panoului Alere Triage” Profiler SOB™ si Testului Alere Triage”
D-Dimer. Performanta acestui produs nu a fost stabilita in cazul utilizarii altor sisteme de imunotest.

Contactarea Alere

Suport pentru produse Alere™

Contactati unul dintre urmatoarele centre de suport pentru produse Alere™ sau distribuitorul dumneavoastra local, daca
aveti vreo intrebare legata de utilizarea produsului dumneavoastra Alere™. Ne puteti contacta de asemenea la adresa
www.alere.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 Latind +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com
Canada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
SUA +1.877.308.8287 USproductsupport@alere.com

Serviciu clienti Alere™
Contactati urmatorul Centru de service Alere™ sau distribuitorul dumneavoastra local pentru asistenta la efectuarea
comenzilor si a platilor. Ne puteti contacta de asemenea la adresa www.alere.com.

Telefon Adresa de e-mail

+1.877.441.7440 clientservices@alere.com

Garantie limitata. PENTRU PERIOADA DE GARANTIE APLICABILA, ALERE GARANTEAZA CA FIECARE PRODUS (1) VA FI DE
BUNA CALITATE S| FARA DEFECTE MATERIALE, (Il) VA FUNCTIONA IN CONFORMITATE CU SPECIFICATIILE MATERIALE LA CARE
SE FACE REFERIRE IN MANUALUL PRODUSULUI S (lll) 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,
ALERE FIE VA REPARA, FIE VA INLOCUI PRODUSUL, LA ALEGEREA ALERE. CU EXCEPTIA GARANTIEI LIMITATE DECLARATE IN
ACEASTA SECTIUNE, ALERE I$I 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 SI
NON-INCALCARE A DREPTURILOR PRIVIND PRODUSUL. RASPUNDEREA MAXIMA A ALERE 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,

[NCLUZAND,»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, utilizrii 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.

Fabricarea si utilizarea acestui produs este protejatd de numerele de brevete din Statele Unite:
6.074.616 5i 6.392.894.

Schimbari in cadrul reviziei:
. Adaugarea unitatilor de stoc 98010XR si 98010XREU la sectiunea Materiale necesare, dar nefurnizate.
. Informatiile de contact pentru Alere America Latina sunt schimbate de la 57.01800.094.9393 la 57.2.661.8797.
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Habop koHTponen Triage” Total 5: BKnaablLL
HasHaueHune

Ha6op KoHTponeit Alere Triage® Total 5 — 3To NpeABapUTENbHO NCCNEAOBaHHbIE MaTepUanbl, NPefHa3HaueHHble Ana
MCNONb30BaHMA C Kapanonoruyeckoil naHenbio Alere Triage® Cardiac, naHenbio Alere Triage® CardioProfiler®, naHenbto Alere
Triage® Profiler SOB™, Tectom Ha BNP Alere Triage®, Tectom Ha [I-aumep Alere Triage®, a Takxe ¢ aHanu3atopamu Alere Triage®
B L|eNIAX KOHTPONA MPaBUIbHON PaboTbl TECTOBbIX CUCTEM.

PeareHTbl

KoHTponb 1 13 Habopa Alere Triage® Total 5 nnu koHTponb 2 3 Habopa Alere Triage® Total 5.

IMna3ma KpoBw Yenoseka ¢ obasneHviem EDTA n KoHcepBaHTOB, cofepatias KK-MB, MUOrnobuH, TPOMoHWH |, HaTpritypeTuyeckmii
nentug Tvna B (BNP) n I-aumep.

I1penoc-repe)|(euwﬂ 1 Mepbl NPefoCTOPOKHOCTY
TonbKo AnA AMarHoCTUKM in vitro.
Matepuanbl 4enoBeyeCcKoro NPONCXOXAEHUS, UCTONb30BaHHbIE NPV NPOK3BOACTBE JAHHOTO MPOAYKTa, NPOBEPEHbI
Ha Hannyme NOBEPXHOCTHOrO aHTureHa renatuta B (HbsAg), aHtuten k Bupycy renatuta C (aHtn-HCV), a Takxe
aHTUTen K BUpycam nMmyHoaeduumTa yenoseka (BMY-1 v BMY-2) ¢ ncnonb3oBaHmem NULIEH3MPOBAHHBIX peareHToB
V1 NPU3HaHbl HEPeaKTUBHbIMIA. BBIAY TOTO YTO HU OVH U3 U3BECTHBIX METO/OB aHanK3a He NO3BONAET NONHOCTHIO
rapaHTMpOBaTh OTCYTCTBIE BO3byaUTENeil MHGEKLNN, KaK C peareHTamut, Tak 1 C B3ATbIMM y NaLMeHToB obpasLamn
cnepyeT 06pallaTbCa Kak C NOTEHLMANbHO MHGNLMPOBAHHbBIM MaTepUanom.

3anpellaeTca UCMonb3oBaTh HABOP MO NCTEYEHNN CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO CHapYXW Ha yraKoBKe.
He pekomeHAayeTCs 1Cnonb30BaTh KOHTPONM CTOPOHHUX Npou3BoauTeneii (He Alere Triage®).

I'IpanIna XpaHeHuA nusgenna n paGOTbI CHM
KoHTpornbHble MaTepuasnbl NOCTaBAAIOTCA B 3aMOPOXEHHOM Bie.
He vcnionb3yiite KOHTPOMbHbIE MaTepuasbl, NOCTaBNEHHbIE Pa3MOPOXKEHHbIMU.
XpaHuTb B 3aMOPOXXeHHOM BiAie Npu TemnepaType -20 °C U Hike B MOP pe, He Tpebyiowy
PpasmMoposKu.
3anpellaeTca xpaHeHue B6NM3M BEPY MOPO3UIbHON KaMepbl.
KoHTposbHble MaTepuasnbl IPUrOAHbI K NCMONb30BaHMIO 0 AaTbl, yKa3aHHOM Ha yNaKoBKe.
3anpellaeTca NOBTOPHaA 3aMOPO3Ka KOHTPOJIbHBIX MaTepuasos.
PekomeHpyeTcA NCnonb3oBaTh Kaxkaylo MPOGMPKY OAHOKPATHO C Mocneaylollel yTuamusaLmen.

MaTepmanbl, BXoAaAlWine B CoOCTaB Ha60pa
Habop koHTponeii Alere Triage® Total 5
Homep no karanory: 88753 — B HaGop BXOAAT:

KoHTponb 1 13 Habopa Alere Triage® Total 5 O 5x0,25mn
Mopynb CODE CHIP™ gnsa koHTponeit 1

wnn

Homep no karanory: 88754 — B Habop BXOAAT:

KoHTporb 2 13 Habopa Alere Triage® [CONTROL| > 5x0,25mn
Mopynb CODE CHIP™ gnsa koHTponeit 1

HeOGXOAVIMbIe MaTepuasbl, He BXoasAline B COCTaB Ha60pa
Kapauonornyeckas naHenb Alere Triage® Cardiac. .. mmmmrecsmmmsseeesss Homep no katanory: 97000HS nnn 97000HSEU
vnu navenb Alere Triage® Cardiac (THI) Homep no katanory: 97021HS
(Mpumeyarue: HedocmynHo 3a npedenamu CLUA)
vnu narenb Alere Triage® Cardiac (THI/KpeaTnHKNHA3a-MB)....ccccccurvnen Homep no katanory: 97022HS
(Mpumeyarue: HedocmynHo 3a npedenamu CLLUA)
Homep no katanory: 97100CP unn97100CPEU
Homep no katanory: 97300 vnn 97300EU
Homep no katanory: 98000XR, 98000XREU,
98010XR unu 98010XREU
Homep no katanory: 98100 vnnn 98100EU
Homep no karanory: 55070 unu 55071 — 10 8epcuu 5.0 unu 6osee no3oHel
Homep no katanory: 55040 nnu 55041 — [10 sepcuu 4.06 unu 6osee no3oHel
lomep o Katanory: 55001 unn 55010 — 10 moxem 6bimb cosmecmumo
He o 8ceMu NpoOyKmamu,
obpamumece 8 komnaruto Alere.
Mpumeyarue: Heobxodumo obecneyums 06HO8/IEHUE NPO2PAMMHO20 06ecneyeHus aHanu3amopos 00 8epcull, yKasaHHbIX 8bilue.

I'IOAFOTOBKa o6pasuosB
W3Bneknte n3s YMaKOBKW TOJNIbKO Te I'IpOGI/IpKI/I KOTOpble I'IOHa/ZlO6ﬂTCR ANA aHann3a, N NomMecTuTe NX Ha CTon.
HemepaneHHO nomecTuUTe OCTaBLUNECA MPOGUPKI 0OPATHO B MOPO3UTIbHYIO Kamepy.
Pa3mopaxwBaliiTe conepkumoe NpobUpoK npu KoMHaTHo Temnepatype (19-25 °C) He MeHee 30 MUHYT.
Vicnonb3yiiTe B TeUeHMe OJHOTO Yaca Mocsie U3BeUYEHNA U3 MOPO3UNbHOM KaMepbl.
Mepey BbINONHeHNEM aHany3a TilaTeNbHO NepemellaiiTe COAePXKMMOe, BCTPAXMBAA UV NepeBopaynBan NpobupKi.
AHanu3 ¢ NCnonb3oBaHeM KOHTPOJbHbIX MaTeprarnoB JOMKeH GbiTb BbIMOTHEH Kak MOXHO CKopee nocse nx
pa3mopaxuBaHus.
He cnepyet u3BnekaTh TeCTOBYIO NaHeNb 113 rePMETUYHON YNaKOBKM O TeX NOp, MOKa KOHTPOSIbHbIE MaTepuaribl He
6GyAyT roToBbI K MCMOMb30BaHNIO.

vnu naxenb Alere Triage® CardioProfiler®
nnu nanenb Alere Triage® Profiler SOB™
nnu Tect Ha BNP Alere Triage®

nnu TecT Ha [l-gumep Alere Triage®
AHanuzarop Alere Triage® MeterPro
wv aHanu3atop Triage® MeterPlus
vnn aHanwusartop Triage®

nOpﬂAOK BbIMNOJ/IHEHNA aHaNIN3a
TiaTenbHO nepemeLLaiiTe KOHTPONbHbIE MaTepUaNbl MEPES; UCMOMb30BAHNEM.

Mposeaute aHanu3 Kornponem C nomoLLbio TecToBoii naHenu Alere Triage®, BCTaBUB B aHanmn3aTtop mozynb CODE CHIP™
[NA KOHTponeit. [Ina Kaxgon napTum npeaycmotpeH otaenbHbiil moayns CODE CHIP™ ana koHTponeit.

BbiGepuTe B MeHIo aHanu3aTopa onuyuio «QC Sample» (Obpasel| AnA KOHTPONA KauecTsa).

BBeauTe Homep napTu 06pasua AnA KOHTPONA KayecTsa (KOHTPOS).

BbinonHute aHann3 KOHTPO/bHbIX MaTePUANIOB TEM Xe CI'IOC060M, YTO U aHanm3 oGpasuoa, B3ATbIX y NaLNeHTOB.
CM. MHCTPYKLMM NO SKCNAyaTaLmn Ha BKNabllue, NpuiaraemMom K Tectosor naHenu Alere Triage®.

MepenuBaHmne cogepXXuMoro N3 Npo6upKM

War1.  [epxuTe NpobUpKy KOHLOM BBEPX. Y6eauTeCh, YTo BECb MaTepnasn HaxoauTCA Ha AHe NPOGUPKU.

LWar 2. CopsuTe NpesoxXpaHUTENbHbIN A3bIYOK.

LWar 3. lMepeBepHuTe NPO6UPKY 1 NepeneiiTe BCe ee COAEPXKMMOe B OTBepCTIe AnA o6pasLia Ha TeCTOBOW NaHenu.

LWar 4. MycTas Npo6rpKa NOANEXNT yTUM3aLMUM B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLVIMU HOPMaMI MECTHOTO 1 defiepanbHoro
YPOBHS.

PesynbTaTbl

AHanusatop BblaaeT pe3ynbTaThl U3MepeHns KoHLeHTpauun KK-MB, Mnorno6uHa, TponoHvHa |, HaTpuitypetuyeckoro nentiaa
Tnna B (BNP) v [I-aumepa B COOTBETCTBUM C TUMOM UCMONb3YeMON TECTOBOV NaHeNu 1 BbIGPaHHbIMI aHanUTamu.

Pe3synbTaTbl U3MepeHMA [JOMKHbI HAXONTLCA B NPefienax Anana3oHoB ¢ 3HaueHuiA, y bIX B KAPTOUKe C
3HaueHWI, BXOAALLEN B COCTaB Habopa.

C nomotbio mopyna CODE CHIP™ aHanu3aTop oTmeuaeT pesynibTaTbl, BbIXOAALME 3a NPefenbl TPeX CTaHAAPTHBIX OTKIOHEHNIA.

CraHpapTusauus

KoHTponbHble MaTepuabl CTaHAaPTU3MPOBaHbI C UCMO/b30BaHVEM OUMLLEHHbIX 6enkoBbix NpenapatoB KK-MB, mruorno6uHa,
TponoHwuHa |, BNP, a Takxe [l-Aumepa ncxofa ns Maccbl (KOHLEHTpaLWW) aHanuTa, NpUCyTCTBYIOLErO B Ma3me KpOoBu C
no6aeneHuem EDTA.

OrpaHny4eHNA Ha NCNonb3oBaHMe pe3ynbTaToB aHaN3a

3HaueHuA, NprBeAeHHbIE B KAPTOUKE OXWAAEMbIX 3HAYEHUI, MOMyYeHbl C UCTONb30BAaHNEM PeareHTOB, JOCTYMHbIX Ha MOMEHT
NpOV3BOACTBA NPOAYKTa. EC MonyyeHHble 3HaYeHNA HaXOAATCA 3a NPeAenaMm1 yKasaHHbIX A1ana3oHoB, 00paTnTeCh B KOMMaHIo
Alere. Cm. pa3gen «Kak cBA3aTbca ¢ komnamen Alere».

Pa6oune xapaKkTepucTuku

CyTouHasn v 06Lan NorpeLHoOCTb U3MEPANNCH C MOMOLLbIO MOAENN AUCTIEPCOHHOTO aHanu3a (ANOVA) nocpeacTsom
VCCNeloBaHMA KOHTPOSIbHBIX MaTepuaios 11 MysioB Mia3Mbl KPOBY YeroBeKa C JobaBieHneM COOTBETCTBYIOLIMX aHaNTOB

B KOHLIEHTPaLMAX, GNIN3KNX K KPUTUYECKIM 3HaYeHNAM A TECTa, MO BCeMy Anana3oHy KanubpoBouHoN Kpneoii. O6pasuibl
KOHTPOIbHbIX MaTepuanoB 1CCefoBaCh OTAENBHO, MO IECATL Pa3 B ieHb B TeueHre 10 Hel. Pe3ynbTaTbl 3TOro NCCNefoBaHNA
npeacTaBneHbl B Tabnuue HUxe. KoappuumeHT Bapraumm (KB) B npoLieHTax onpeaenanca ¢ NoMOLLbo MOAENN ANCTEPCYOHHOTO
aHanu3a (ANOVA). O6wmin KoapGuLMeHT BapraLmmn Haxoauncs B AuanasoHe ot 6 Ao 16,1%.

Yucno

Ananur VYposeHb CpepnHee pennukatos 06wwmit KB CyTounbiit KB

1 4,47 100 12,2% 11,2%

KK-MB
(Hr /) 2 18,66 100 14,3% 13,2%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
1 78,93 100 13,0% 12,9%

MnornobuH

(Hr/wn) 2 122,32 100 14,5% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,2%
1 0,35 100 12,3% 11,7%
Tponounx | 2 1,22 100 12,3% 11,7%

(Hr/mn)
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8,1% 8,1%

BNP

(ar/mn) 2 608,32 100 10,0% 9,8%
3 3432,74 100 12,3% 12,3%
1 128 100 15,4% 14,4%
A-avmep 2 451 100 10,7% 9,7%

(Hr/mn)
3 2990 100 6,1% 6,0%

3HaueHws, Np1BeAEHHbIE B KAPTOUKE 0XIAaeMbIX 3HaUEHWIA, ABMAIOTCA HOMUHANBHBIMI Pe3y/bTaTaMu U3MEPEHUI, KOTopble
NOMKHbI BbITb NOMYYeHbI NPU UCMONb30BaHNK KapAnonornyeckon naHenu Alere Triage® Cardiac, Tecta Ha BNP Alere Triage®,
naHenu Alere Triage® CardioProfiler®, naHenu Alere Triage® Profiler SOB™, a Takxe TecTa Ha [l-aumep Alere Triage®. Pabouve
XapaKTePUCTVK [JaHHOTO U3eNUA He OLeHNBANMCh C UCMOMb30BaHNEM IPYrUX CUCTEM UMMYHOGIIOOPECLIEHTHOTO aHanu3a.

Kak cBa3aTbca c KomnaHuen Alere

TexHu4eckas nogaepxka Alere™
Mo Bonpocam 1cnonb3oBaHus Npoaykuumn Alere™ obpalyaiitech B MepeyncieHHble HXKe LeHTPb TEXHUYECKOW NoaaepKKM
Alere™ nnu k pernoHanbHoMy ANCTprbbIOTOPY. C HaMK TakKe MOXHO CBA3ATbCA Yepes Be6-cainT www.alere.com.

Peruon Tenedon IneKTPOHHaA nouTta

EBpona v bavxHuin Boctok +44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

A31aTCKO-TXOOKEAHCKNIA permoH +61733637711 APproductsupport@alere.com

Adpuka, Poccuiickas Oepepaumsa n CHI | + 972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

CrpaHbl JlaTrHcKoN AMepuKn + 5726618797 LAproductsupport@alere.com

Kanana +16132711144 CANproductsupport@alere.com

CLUA + 1877 308 8287 USproductsupport@alere.com

Cnyx6a noaaepxKn Knnentos Alere™
3a nomolLLbio B 0pOPMAIEHN 3aKa30B 1 CYETOB OOPaLLANTECh B YKa3aHHbII HUXKeE LIEHTP CepBIUCHOrO o6cnyxmuBaHuA Alere™
VNN K pervoHanbHomy AncTprbbiotopy. C Hamm Takxke MOXHO CBA3aTbCA Yepe3 BeG-cantT www.alere.com.

Tenedon SNeKTPOHHasA nouTa

+ 1877 441 7440 clientservices@alere.com

OrpaHuyeHHan rapaHtus. B TEHEHVE ﬂEMCTBYmeFO TAPAHTUMHOIO CPOKA KOMIMAHWA ALERE TAPAHTUPYET (1) BbICOKOE
KAYECTBO MPOAYKLIMW M OTCYTCTBUME B HEW CYLLEECTBEHHbBIX JIEQEKTOB, (Il) ®YHKLUNOHPOBAHWE NMPOAYKLNWM B
COOTBETCTBWW C TEXHUYECKMMI JAHHbIMIA, MPUBEAEHHBIMIA B PYKOBOACTBE MO SKCIIIYATALINN, A TAKXKE ()
COOTBETCTBWE MPOAYKLINM TPEBOBAHVAM, NMPEABABAEMbIM K HEW TOCYAAPCTBEHHbBIMIA OPTAHAMW PETYNIPOBAHIAA
Y ONPEAENAIOLLM BO3MOXHOCTb EE MPOAAXW 1 UCMOJb30BAHWA NO HASHAYEHWIO («OrPAHUYEHHAA TAPAHTIAY).

B CNYYAE HECOOTBETCTBWA NMPOAYKLIAV TPEBOBAHMAM, MPEAYCMOTPEHHbIM OTPAHUYEHHOW TAPAHTWEN, KOMIMAHWA
ALERE OBA3YETC#, MO CBOEMY YCMOTPEHWIO, OTPEMOHTWPOBATb WA SAMEHWTDL AEQEKTHOE W3AE/ME, YTO ABJIAETCA
EAVHCTBEHHOW GOPMOW KOMIMEHCALIW, KOTOPAA MOXET BblTb MPEAOCTABNEHA K/TMEHTY. 3A NCK/IIOYEHVEM
OBA3ATEJIbCTB M0 OrPAHUYEHHOW TAPAHTI, NMEPEYC/IEHHBIX B HACTOALLEM PA3IESTE, KOMMAHWA ALERE HE MPUSHAET
3A COBOW HUKAKIMX TAPAHTUMHBIX OBA3ATESIbCTB, ABHbIX W NMOAPA3YMEBAEMbIX, B TOM YAC/IE B OTHOLLEHWM
TOBAPHOTO COCTOAHMA NPOAYKLIMW, EE NPUTOAHOCTW ANA KAKMX-TINBO LIENEW, A TAKXKE OTCYTCTBWA MPABOBbIX
MPENATCTBWI. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWI ALERE MO NPETEH3MAM KNMEHTOB HE MOXET MPEBbILLIATb CTOMMOCTH
MPUOBPETEHHOTO KJIMEHTOM TOBAPA. HA OHA 13 CTOPOH HE HECET MEPE/ IPYTOM CTOPOHOW OTBETCTBEHHOCT!
3A OAKTUYECKWE, CITYYAMHDIE, A TAKXE KOCBEHHDIE YBbITKI, B TOM YACIE YTPATY NPEANPUATIA, NOTEPIO NMPUBbLINN,
MOTEPO AAHHbBIX U CHXKEHWUE IOXOAA, BKITIOYAA CIYHAU, KOTAA KAKAA-NNBO 3 CTOPOH 3AB/TATOBPEMEHHO
YBELJOMJIAETCA O BO3MOXXHOCTU TAKWMX YBbITKOB.

BbilenepeuncnieHHble 06A3aTenbCTBa No OrpaHYeHHOI rapaHTUM He PacMPOCTPAHAIOTCA Ha Cllydan HeHafIexallero
obpalLeHVA KNeHTa C U3fenvnem, ero HenpaBUIbHOI WK HeHaANeXalleit SKCryaTaLi, B YaCTHOCTY UCTONb30BaHWA B
NPOTUBOPEUNM C MHCTPYKLMAMM, U3NOXKEHHBIMU B PYKOBOACTBE M0 SKCMlyaTaLyn UM Ha BKNafbllle, a Takxke Ha Cyyau
MOLLEHHNYECTBA, NOPYY U3[NINA, OKa3aHWA Ha N3fene N3BbITOYHOTO GU3NYECKOro BO3/ENCTBIA, HebpeXHOro obpaLleHna
C V3aenmem 1 Ype3BblyaiiHbiX MPOMUCLIECTBUIA. [PETeH3UM MO rapaHTUiiHbIM 06A3aTeNbCTBaM B NPe/eNnax orpaHnyeHHom
rapaHTIV NPeAbABNAIOTCA KNNEHTOM U3rOTOBUTENIO B MMCbMEHHOI GopMe B TeUeHMe [eliCTBYIOLLIEro rapaHTUitHOTO CPOKa.
lpaBa Ha NPOV3BOACTBO U UCMONb30BaHNE HAaCTOALLETO U3ENUA 3alnileHbl ceaylowumm nateHTamu CLUA:

nat. N2 6074616 v nat. N° 6392894,

W3meHeHna pepakuwi:

. [NlobasneHbl koAbl ToBapa 98010XR 1 98010XREU B pasgen o He06XOAMMBIX, HO HE BXOAALLMX B COCTaB Habopa
matepuvanax.
. Homep koHTakTHOrO TenepoHa komnaHuu Allere 8 JlatuHckoi AMepuke 57 01800 094 9393 Tenepb U3MEHWNCA Ha

HOBbIN: 57 2 661 8797.
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BroSura o proizvodu Triage® Total 5 Control
Namena

Alere Triage® Total 5 kontrolne supstance su testirani materijali koji treba da se koriste sa proizvodima Alere Triage® Cardiac
panel, Alere Triage® CardioProfiler® panel, Alere Triage® Profiler SOB™ panel, Alere Triage® BNP Test, Alere Triage® D-Dimer
Test i Alere Triage® Meters kao pomoc¢ u laboratoriji prilikom nadgledanja performansi testa.

Reagensi
Alere Triage® Total 5 Control 1 ili Alere Triage® Total 5 Control 2.
EDTA ljudska plazma koja sadrzi konzervanse, CK-MB, mioglobin, troponin |, B-tip natriureti¢kog peptida (BNP) i D-dimer.

Upozorenja i mere predostroznosti
Za dijagnosticku 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 reaguije 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 kao da mogu da prenesu bolest.

Nemojte koristiti komplet nakon isteka roka trajanja odstampanog na spoljnoj strani kutije.
Ne preporucuje se kori¢enje kontrolnih supstanci koje nisu Alere Triage®.

Zahtevi za skladistenje i rukovanje

. Kontrolne supstance se transportuju zamrznute.

. Nemojte koristiti kontrolne supstance koje su otopljene kada ih primite.
Cuvajte na -20°C ili hladnije u zamrzivaéu koji se ne odmrzava.
Nemojte ¢uvati 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 Alere Triage® Total 5

Kataloski broj 88753 - Komplet sadrzi

Alere Triage® Total 5 Control 1 1 5x0,25 ml
Kontrolni modul CODE CHIP” 1

i

Kataloski broj 88754 - Komplet sadrzi

Alere Triage® Total 5 Control 2 2 5x0,25 ml
Kontrolni modul CODE CHIP™ 1

Neophodni materijali koji se ne isporucuju u kompletu

Alere Triage® Cardiac panel Kataloski broj 97000HS ili 97000HSEU

Ili Alere Triage® Cardiac Panel (TN Kataloski broj 97021HS (Napomena: Nije dostupno izvan SAD-a)

Ili Alere Triage® Cardiac Panel (TNI CKMB Kataloski broj 97022HS (Napomena: Nije dostupno izvan SAD-a)

Ili Alere Triage® CardioProfiler® panel Kataloski broj 97100CP ili 97100CPEU

Ili Alere Triage® Profiler SOB™ panel . Kataloski broj 97300 ili 97300EU

Ili Alere Triage® BNP Test ... Kataloski broj 98000XR, 98000XREU, 98010XR ili 98010XREU

Ili Alere Triage® D-Dimer Tes Kataloski broj 98100 ili 98100EU

Alere Triage® MeterPro.... Kataloski broj 55070 ili 55071 - softver v.5.0 ili noviji

i THAge® MELErPIUS .ovvevvrerrressrrrsessssrrsne Kataloski broj 55040 ili 55041 - softver v.4.06 ili noviji

Ili Triage® Meter Kataloski broj 55001 ili 55010 - softver mozda mece biti kompatibilan sa svim
proizvodima; obratite se kompaniji Alere.

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 (19-25°C) tokom bar 30 minuta.
Koristite u roku od jednog sata od uklanjanja iz smrznutog skladista.
Dobro izme3ajte okretanjem ili tresenjem pre testa.
Kada se otope, kontrolne supstance treba testirati 5to 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 koris¢enjem Alere Trlage uredaja za testiranje nakon umetanja kontrolnog modula
CODE CHIP™ u mera¢. Kontrolni modul CODE CHIP™ zavisi od serije.

. Izaberite opciju,QC Sample” (QC uzorak) u meniju,Meter” (Merac).
Unesite broj serije QC uzorka (kontrolne supstance).
Testirajte kontrolne supstance na isti nacin kao uzorke pacijenata.
Uputstva za koris¢enje potrazite u brosuri o proizvodu za odredeni Alere Triage® uredaju za testiranje.

Oslobadanje sadrzaja iz epruvete

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

3.korak  Okrenite epruvetu naopako u oslobodite 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, mioglobin, troponin |, B-tip natriuretickog peptida (BNP) i D-dimer u koncentracijama koje su
specifi¢ne za uredaj za testiranje i izabrane komponente analize.

Rezultati treba da budu unutar o¢ekivanih opsega koji se nalaze na prilozenoj kartici sa o¢ekivanim vrednostima koja se
nalazi u ovom kompletu.

Pomocu modula CODE CHIP™ mera¢ ¢e obeleziti rezultate koji odstupe od tri standardne devijacije.

Standardizacija
Kontrolne supstance su standardizovane koris¢enjem preciscenih proteinskih preparata CK-MB-a, mioglobina, troponina I,
BNP-a i D-dimera, na osnovu mase (koncentracije) komponenata analize prisutnih u EDTA plazmi.

Ograniéenja 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
Alere. Pogledajte odeljak ,Kontakti kompanije Alere”.

Performanse

Dnevna i ukupna nepreciznost utvrdene su pomo¢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 ¢itavom opsegu standardne krive. Kontrolni uzorci su testirani u singletu, deset puta dnevno tokom 10 dana. Rezultati
ove studije su predstavljeni u tabeli u nastavku. Procenat koeficijenta varijacije (KV) odreden je koris¢enjem ANOVA analize.
Ukupan koeficijent varijacije je varirao od 6% do 16,1%.

ST Nivo vs:ddn':g:t Broj duplikata Ukupan KV de::;ku
1 447 100 12,2% 11,2%
(?;'/'r‘”n?) 2 18,66 100 14,3% 13,0%
3 49,08 100 12,5% 12,6%
N 1 78,93 100 13,0% 12,9%
""(':g/'gﬁ)'" 2 122,32 100 14,5% 13,5%
3 241,88 100 16,1% 15,2%
1 035 100 12,3% 11,7%
(n;;‘r'n” 2 122 100 12,3% 11,7%
3 11,60 100 10,1% 10,1%
1 109,01 100 8,1% 8,1%
( p@‘;” 2 60832 100 10,0% 9,8%
3 3432,74 100 12,3% 12,3%
1 128 100 15,4% 14,4%
'?n'g‘/'r'r“f)r 2 451 100 10,7% 9,7%
3 2,990 100 6,1% 6,0%

Vrednosti na kartici sa ocekivanim vrednostima predstavljaju rezultate koje treba dobiti ako se koristi Alere Triage® Cardiac
panel, Alere Triage® BNP Test, Alere Triage® CardioProfiler® panel, Alere Triage® Profiler SOB™ panel i Alere Triage® D-Dimer
Test. Performanse ovog proizvoda nisu odredene koris¢enjem drugih sistema za imunohemijsko testiranje.

Kontakti kompanije Alere

Alere™ podrska

Ukoliko imate bilo kakva pitanja u vezi s na¢inom koris¢enja Alere™ proizvoda, obratite se nekom Alere™ centru za podrsku ili
svom lokalnom distributeru. MoZete da stupite u kontakt s nama i putem web-lokacije www.alere.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 ARClSproductsupport@alere.com
Juzna Amerika +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com
Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
SAD +1.877.308.8287 USproductsupport@alere.com

Alere™ korisnicki centar
Za pomoc u vezi s narucivanjem i naplatom, obratite se slede¢em Alere™ servisnom centru. Mozete da stupite u kontakt s
nama i putem web-lokacije www.alere.com.

Telefon E-adresa

+1.877.441.7440 clientservices@alere.com

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

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

OD KOMPANIJE ALERE MOZE TRAZITI DA O SOPSTVENOM TROSKU POPRAVI ILI ZAMENI UREDAJ. OSIM OGRANICENE
GARANCIJE NAVEDENE U OVOM ODELJKU, KOMPANIJA ALERE 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 ALERE
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 koris¢en, koris¢en na nepredviden
nacin, odnosno ako nije koris¢en u skladu sa prirucnikom ili brosurom, ako je prepravljan, izlozen neuobicajenom fizickom
stresu, nemaru ili ostecenjima. Svi zahtevi kupca u vezi sa ograni¢enom garancijom bice dostavljeni u pisanoj formi, u toku
perioda vaZenja ograni¢ene garancije.

Proizvodnja i koris¢enje ovog proizvoda zasticeni su slede¢im brojevima patenta u SAD-u:

6,074,616 6,392,894.

Promene u reviziji:
. SKU 98010XR i 98010XREU dodani u odeljak Neophodni materijali koji se ne isporu¢uju u kompletu.
. Kontakt za Alere Latinska Amerika promenjen je iz 57.01800.094.9393 u 57.2.661.8797.
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Alere Triage® Total 5 Control Aa¥agitameamiulidualnsainasay Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage®
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Alere Triage® Total 5 Control 1 1 e 5x 0.25 mL
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Triage® Toplam 5 Kontrolleri Ur(in Eki

Kullanim Amaci

Alere Triage” Toplam 5 Kontrolleri, laboratuarin test performansini izlemesine yardimci olmak icin, Alere Triage” Cardiac Panel,
Alere Triage’ CardioProfiler” Panel, Alere Triage™ Profiler SOB™ Panel, Alere Triage’ BNP Testi, Alere Triage” D-Dimer Testi ve
Alere Triage” Ol¢tim Cihazlariyla kullanilacak olan 8lciimii yapilmis maddelerdir.

Reaktifler

Alere Triage” Toplam 5 Kontrol 1 veya Alere Triage' Toplam 5 Kontrol 2.
Koruyucu, CK-MB, miyoglobin, troponin |, B-tipi natritiretik peptid (BNP) ve D-dimer iceren EDTA'li insan plazmasi.

Uyarilar ve Onlemler

. In Vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

. Bu trlinln Gretilmesi icin kullanilan insan kaynakli materyal, hepatit B yiizey antijen (HbsAg), hepatit C viriisii (anti-HCV)
antikoru ve insan immunodefisiyansi virlslerine karsi antikorlara (HIV-1 ve HIV-2) yonelik olarak test edilmis ve lisansli
reaktifler kullanildiginda reaktif olmadigi tespit edilmistir. Bilinen higbir test metodu infeksiy6z ajanlarin mevcut
olmadigina dair tam bir glivence sunmadigindan, kontroller ve hasta numuneleri hastalik yayma olasiligi tasiyorlarmig
gibi dikkatli bir sekilde isleme tabi tutulmalidir.

Kiti kutunun disinda basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Alere Triage” Kontrolleri haricindeki materyallerin kullaniimasi nerilmemektedir.

Saklama ve Kullanim Gereksinimleri

. Kontroller donmus halde teslim edilir.

. Alindiginda erimis olan Kontrolleri kullanmayin.
-20°C veya daha diistik derecede buz ¢gozmeyen bir dondurucuda saklayin.
Sogutucu kapagi yakininda saklamayin.
Kontroller kutu tizerinde basili tarihe kadar dayanikliliklarini korurlar.
Kontroller tekrar dondurulmamalidir.
Her tptin bir kere kullaniimasi ve ardindan bertaraf edilmesi tavsiye edilir.

Birlikte Verilen Materyaller
Alere Triage” Toplam 5 Kontrolleri
Katalog No. 88753 - Kit icerigi

Alere Triage” Toplam 5 Kontrol 1 1 5x0,25 mL
Control CODE CHIP™ modilii 1

Veya

Katalog No. 88754 - Kit icerigi

Alere Triage” Toplam 5 Kontrol 2 [CoNTROL] ) 5x0,25 mL
Control CODE CHIP™ modili 1

Gerekli Ancak Birlikte Verilmeyen Materyaller

Alere Triage” Kardiyak Panel Katalog No. 97000HS ya da 97000HSEU

Veya Alere Triage” Kardiyak Paneli (TNI Katalog No. 97021HS (Not: ABD disinda bulunmaz)

Veya Alere Triage” Kardiyak Paneli (TNI / CKMB) ....Katalog No. 97022HS (Not: ABD disinda bulunmaz)

Veya Alere Triage” CardioProfiler” Pane Katalog No. 97100CP ya da 97100CPEU

Veya Alere Triage” Profiler SOB™ Panel. Katalog No. 97300 ya da 97300EU

Veya Alere Triage’ BNP Testi... Katalog No. 98000XR, 98000XREU, 98010XR ya da 98010XREU

Veya Alere Triage” D-Dimer Testi Katalog No. 98100 ya da 98100EU

AlereTriage” 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 lizeri

Veya Triage” Meter Katalog No. 55001 ya da 55010 - yazilim tim drtinlerle uyumlu
olmayabilir, liitfen Alere ile iletisim kurun.

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

Numune Hazirhgi
. Sadece kullanilacak olan tiipleri kutudan ¢ikarin ve masa lzerine yerlestirin. Kalan tlipleri derhal sogutucuya koyun.
. En az 30 dakika oda sicakliginda (19-25°C) ¢oziilmesini saglayin.
. Sogutucudan gikardiktan sonra bir saat igerisinde kullanin.
Kontrolleri test dncesinde vorteks uygulayarak veya ters cevirme yoluyla karistirin.
Cozildiikten sonra, Kontroller olabildigince ¢abuk bir sekilde test edilmelidir.
Test Cihazi, Kontroller kullanima hazir hale gelene kadar sizdirmaz bir kapta tutulmalidir.

Test Prosediirii
Kullanmadan 6nce Kontrolleri i |y|ce kanistirin.
Kontrolleri, Control CODE CHIP™ modiiliinii Meter'a yerlestirdikten sonra Alere Triage” Test Cihazini kullanarak test edin.
Kontrol CODE CHIP™ modiilii lota 6zeldir.
. Meter menisiinden QC Numunesini segin.
. QC Numunesi (Kontrol) lot numarasini girin.
Kontrolleri hasta numuneleri ile ayni sekilde test edin.
Ozel Alere Triage” Test Cihazi (irtin eki kullanim talimatlarina bakin.

icerigin Tiipten Bosaltiimasi

1.Adim  Tiipti ug kismi yukari bakacak sekilde tutun. Tiim malzemelerin tiipiin dibinde oldugundan emin olun.
2.Adim  Ucunu koparin.

3.Adim  Tiip ters cevirin ve tiim icerigi Test Cihazinin numune portuna bosaltin.

4.Adim  Bos tiipl yerel ve Ulke yonetmeliklerine gore imha edin.

Sonuglar

Meter, Test Cihazina 6zel CK-MB, miyoglobin, troponin I, B-tipi natritiretik peptid (BNP), ve D-dimer konsantrasyonlarini ve
secilmis analitleri rapor edecektir.

Sonuglar bu kitle birlikte verilen Beklenen Degerler kartindaki, beklenen araliklara denk gelmelidir.

Meter, CODE CHIP™ modiiliinii kullanarak li¢ standart sapmanin disinda kalan sonuglari isaretleyecektir.

Standardizasyon
Kontroller EDTA plazmada bulunan analit hacme (yogunluga) gore, CK-MB, miyoglobin, troponin I, BNP ve D-dimer saf
protein preparatlari kullanilarak standardize edilmistir.

Prosediir Kisitlamalan

Beklenen Degerler kartinda basili olan degerler bu tiriintin Uretildigi donemde elde bulunan reaktiflerin kullaniimasi ile elde
edilmistir. Elde edilen degerlerin basil degerlerin disinda kalmasi durumunda Alere ile iletisim kurun. Alere ile iletisim Kurun
béltimiine bakin.

Performans Ozellikleri

Ginlik ve toplam beklenmeyen hal, kontrol malzemelerinin test edilmesi yoluyla ANOVA modeli kullanilarak belirlenmis

ve test karar noktasina yakin ve ilgili analitleri iceren insan plazma havuzlari standart egim araligi igerisinde bulunan
konsantrasyonlara eklenmistir. Kontrol numuneleri 10 giin boyunca singlette, giinde 10 kere test edilmistir. Bu calismanin
sonuglari asagidaki tabloda verilmistir. Yiizde Degisim Katsayisi (CV) ANOVA analizi kullanilarak belirlenmistir. Toplam Degisim
Katsayisi %6 ila %16,1 arasinda degiskenlik gostermistir.

Anady fraih # Was2u CV CV aalulu
Analit Seviye Ortalama Es sayisi Toplam CV nliik CV
1 4.47 100 12.2% 11.2%

(f]';;n"fs 2 18.66 100 14.3% 13.2% B ! 47 100 12,2% 11.2%
3 49.08 100 12.5% 12.6% (ng/mL) 2 18,66 100 14,3% 13.2%
1 78.93 100 13.0% 12.9% 3 49.08 100 12,5% 126%
“"(y°9'°5i” 2 122.32 100 14.5% 13.5% o L 7893 100 13,0% 12,9%

ng/m - . . Miyoglobin
3 241.88 100 16.1% 15.2% thomb) 2 122,32 100 14,5% 13,5%
1 0.35 100 12.3% 11.7% 3 241,88 100 16,1% 15,2%
(n;—/?TIm) 2 122 100 12.3% 11.7% 1 035 100 123% 11.7%

Tnl

3 11.60 100 10.1% 10.1% (ng/mL) 2 122 100 12,3% 11,7%
1 109.01 100 8.1% 8.1% 3 11,60 100 10,1% 10,1%
ooy 2 608.32 100 10.0% 9.8% ! 109,01 100 81% 81%
3 3432.74 100 12.3% 12.3% (pguzu 2 608,32 100 10,0% 9,8%
1 128 100 15.4% 14.4% 3 3432,74 100 12,3% 12,3%
E:]'g/'rrnnf)' 2 451 100 10.7% 9.7% 4 1 128 100 15,4% 14,4%
3 2,990 100 6.1% 6.0% '(jng/'mf)f 2 451 100 10,7% 9,7%
Adlaumanasariaansaiuaasnadnsitasaniaduiialinismasau Alere Triage® Cardiac Panel, Alere Triage® 3 2.990 100 61% 6.0%

BNP Test, Alere Triage® CardioProfiler® Panel, Alere Triage® Profiler SOB™ Panel )
uay Alere Triage® D-Dimer Test fo'lifimsindssanaawaasndadaaifdussuunisingfisnumuiug

P
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Tl guiguasiuayunaasagi Alere™ vadunuamineluiiuiizasaa mnaafitlyyiAmsunstindn o
Alere™ uauﬂmmminmmam‘lmm www.alere.com

Beklenen Degerler kartindaki degerler, AIereTnage Kardiyak Panel, Alere Triage” BNP Testi, Alere Triage CardioProfiler” Panel,
Alere Triage” Profiler SOB™ Panel ve Alere Triage’ D-Dimer Testi kullanilarak elde edilmesi gereken sonuglari temsil eder. Bu
Urtintin performansi diger immiinolojik test sistemleri kullanilarak belirlenmemistir.

Alere ile lletisim Kurun

Alere™ Uriin Destegi .

Alere™ Grantntn kullanimiyla ilgili sorulariniz bulunuyorsa, asagidaki Alere™ Uriin Destek Bakim Merkezlerinde biriyle veya
yerel dagiticinizla irtibat kurun. Bizimle www.alere.com adresinden de irtibat kurabilirsiniz.

alnA Insdwii fuduannss

1151 & ariuaannai + 44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com Bélge Telefon E Posta Adresi

Laztaulgila +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com Avrupa ve Orta Dogu +44.161.483.9032 EMEproductsupport@alere.com

wawini, SRduuaria3asglaniny +972.8.9429.683 ARCISproductsupport@alere.com Asya Pasifik +61.7.3363.7711 APproductsupport@alere.com

arfiuain + 57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com Afrika, Rusya, ve BDT +972.8.9429.683 ARClSproductsupport@alere.com

WAUIAT +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com Latin Amerika +57.2.661.8797 LAproductsupport@alere.com

fuigaLuEn + 1.877.308.8287 USproductsupport@alere.com Kanada +1.613.271.1144 CANproductsupport@alere.com
ABD + 1.877.308.8287 USproductsupport@alere.com
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+1.877.441.7440 clientservices@alere.com
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Alere™ Miisteri Hizmetleri
Siparis ve faturalandirma yardimi icin asagidaki Alere™ Servis Bakim Merkezi veya yerel dagiticinizla irtibat kurun. Bizimle
www.alere.com adresinden de irtibat kurabilirsiniz.

Telefon E Posta Adresi

+1.877.441.7440 clientservices@alere.com

Sinirli Garanti. GECERLI GARANTI SURESI ICERISINDE, ALERE 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 ALERE TAMAMEN ALERE'NIN TASARRUFUNDA OLMAK
UZERE URUNU YA TAMIR EDECEK YA DA DEGISTIRECEKTIR. BU BOLUMDE iFADE EDILEN SINIRLI GARANTININ HARICINDE,
ALERE FIRMASI URUN iCIN 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 ALERE'NIN MAKSIMUM YUKUMLULUGU MUSTERI TARAFINDAN ODENEN NET URUN FiYATINI
GEGMEYECEKTIR. TARAFLARDAN HICBIRI IS, KAR, VERi VEYA GELIR KAYBI DAHIL OLUP BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE
HERHANGI BIR OZEL, ARIZI VEYA DOLAYLI KAYIP NEDENIYLE, ANILAN TURDEKI HASARLARIN MEYDANA GELEBILECEGINI
BELIRTEN BIR BILDIRIM ALMI$ OLSA DAHI, DIGER TARAFI YUKUMLU TUTMAYACAKTIR.

Miisteri Urlinii fiziksel suiistimale, yanlis kullanima, anormal kullanima, Uriin Kilavuzu veya Brosiirinde aciklananlarla uyumlu
olmayan kullanima, hileye, olagan disi fiziksel strese, ihmale veya kazalara maruz birakirsa, yukaridaki Sinirli Garanti gegerli
olmayacaktir. Miisterinin Sinirl Garanti ¢ercevesindeki herhangi bir garanti talebi, gecerli Sinirli Garanti stresi icerisinde yazil
olarak yapilacaktir.

Bu Uriiniin dretimi ve kullanimi belirtilen kayit numarali ABD patentleriyle korunmaktadir:

6.074.616 and 6.392.894.

Revizyon Degisiklikleri:

. SKU'nun 98010XR ve 98010XREU belgelerini Gerekli Olan Ancak Uriinle Birlikte Verilmeyen Materyaller bélimiine
ekleyin.

. Alere Latin Amerika’nin 57.01800.094.9393 olan telefon numarasi 57.2.661.8797 olarak degismistir.
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