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QUIDEL_ High Sensitivity Troponin | TEsT

Nur zum Export. Nicht zum Verkauf in den Vereinigten Staaten.

Schneller quantitativer Test auf hochsensitives Troponin |

Flr den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

Auf quidel.com/glossary finden Sie ein Glossar der Symbole.

<E‘>VERWENDUNGSZWECK

Der Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test ist ein Fluoreszenz-Immunassay zur Verwendung mit
dem Triage® MeterPro zur quantitativen Bestimmung von Troponin | in EDTA-antikoagulierten Vollblut- und
Plasmaproben. Der Test dient als Hilfestellung bei der Diagnose eines Myokardinfarkts (Ml).

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Der TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test verwendet spezifische monoklonale Antikdrper des humanen
kardialen Troponins | beim Nachweis und der Quantifizierung von kardialem Troponin .

Troponin |, T und C sind Proteinuntereinheiten, die den Troponinkomplex bilden, der ein wesentlicher Faktor
der Regulierung der Myofibrillen-Kontraktion in Skelett- und Herzmuskelzellen ist. Im Falle einer Schadigung
von Muskelzellen werden diese Troponin-Untereinheiten in den Blutkreislauf freigesetzt und kdnnen durch ein
Immunassay und andere Labormethoden nachgewiesen werden.

Die in Skelett- und Herzmuskelzellen vorliegenden Isoformen von Troponin C sind dhnlich. Deshalb ist diese
Troponin-Untereinheit nicht fiir die Entwicklung von Assays fiir den spezifischen Nachweis von
Herzmuskelschaden geeignet. Die im Herzmuskel vorliegenden Isoformen von Troponin | und Troponin T
verfligen Uber einzigartige Aminosauresequenzen, die die Bildung von spezifischen Antikorpern der Isoformen
dieser beiden Proteine ermoglichen. Aufgrund dieser hohen kardialen Gewebespezifizitat ist der Anstieg von
Troponin | im Blutkreislauf ein Indikator fir einen Myokardschaden.

Kardiale Troponin I-Assays werden haufig als Hilfsmittel bei der Diagnose eines Ml eingesetzt, d. h. einer
Schadigung der Herzmuskelzellen durch Ischamie. Wenn ein Ml auftritt, steigt die Konzentration des kardialen
Troponins | nach dem Einsetzen der kardialen Symptome, erreicht nach 12 bis 16 Stunden einen Hochstwert
und kann 4 bis 9 Tage erhoht bleiben. Nach der Vorstellung des Patienten kann die Bestimmung des Vorliegens
und der Konzentration der Troponin-Werte durch serielle Uberwachung an verschiedenen Zeitpunkten bei der
Diagnose eines Ml helfen und diesen von anderen kardiovaskuldren und nicht-kardiovaskuldren Erkrankungen
abgrenzen.

Die neueste Generation der Troponin-Assays kann Troponin in geringerer Konzentration nachweisen und
quantifizieren als die Vorganger-Assays, wodurch ihnen eine héhere Sensitivitdt des Nachweises eines Ml zum
Zeitpunkt der Patientenvorstellung zugeschrieben wird. Durch diesen Fortschritt kann der Zeitraum zwischen
der Baseline-Messung und der zweiten Messung des kardialen Troponins erheblich verkiirzt werden und damit
auch die Zeit bis zur Diagnose reduziert und die Effizienz in der Notaufnahme verbessert werden.
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Trotz der ausgezeichneten Sensitivitat und Spezifizitat der kardialen Troponin I-Assays sollte die Diagnose eines
MI bei Patienten mit Verdacht auf MI nicht ausschlieBlich auf den Ergebnissen dieser Assays beruhen. Die
klinischen Bilder dieser Patienten konnen erheblich variieren und dhneln oft den klinischen Bildern, die durch
andere zugrundeliegende Erkrankungen verursacht werden. Des Weiteren kann ein Anstieg des kardialen
Troponins | auf andere Herzkrankheiten zuriickzufiihren sein, darunter unter anderem Herzversagen,
Myokarditis, Kardiomyopathie, Tako-Tsubo-Syndrom und Herzkontusionen. Deshalb hangt die Diagnose bei
Patienten mit MI-Verdacht zusatzlich zu den Messungen des kardialen Troponins | von verschiedenen Faktoren
ab, darunter der Patientenvorgeschichte, Anzeichen und Symptome, elektrokardiographische Daten,
Angiographie und Bildgebungsverfahren.

Eine aktualisierte Konsens-Definition des Myokardinfarkts und Empfehlungen zum Einsatz von kardialen
Troponinen bei der Diagnose eines M| wurden wie nachstehend angegeben kiirzlich veroffentlicht.

Definition eines Myokardschadens und eines Myokardinfarkts

Im Jahr 2018 vero6ffentlichte die gemeinschaftliche Task Force der europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie
(European Society of Cardiology, ESC), der beiden groRen amerikanischen kardiologischen Fachgesellschaften
American Heart Association (AHA) und American College of Cardiology Foundation (ACCF) sowie der globalen
World Heart Federation (WHF) die vierte allgemeine Definition des Myokardinfarktes, die die bevorzugte
Verwendung von Troponin | und Troponin T als Biomarker fiir die Bewertung eines Myokardschadens und
eines Myokardinfarktes nennt. Hochsensitive Assays zur Bestimmung des kardialen Troponins werden fir die
routinemaRige klinische Verwendung empfohlen. Die Anleitung definiert einen Myokardschaden als Nachweis
eines erhohten kardialen Troponin-Werts (cTn) Gber dem 99. Perzentil der oberen Bezugsgrenze (URL). Der
Schaden gilt als akut, wenn ein Anstieg und/oder Abfall der cTn-Werte vorliegt.

Die klinische Definition eines Ml bezeichnet das Vorliegen eines akuten Myokardschadens, der durch abnormale
kardiale Biomarker im Rahmen des Nachweises einer akuten Myokardischdimie nachgewiesen werden.

Die Kriterien, die einen Ml definieren, sind der Nachweis eines Anstiegs und/oder Abfalls der kardialen

Troponin-Werte mit mindestens einem Wert Glber dem 99. Perzentil der URL in Kombination mit mindestens

einem der folgenden:

B Symptome einer akuten Myokardischamie

Neue ischamische EKG-Veranderungen

Entwicklung von pathologischen Q-Wellen

Ein Bildnachweis eines neu auftretenden Verlusts von Myokardvitalitdt oder einer neu auftretenden

Abnormalitat der regionalen Wandbewegung mit einem Muster, das einer ischdmischen Atiologie

entspricht

B Identifizierung eines Koronarthrombus mittels Angiographie, einschlieRlich intrakoronarer Bildgebung oder
mittels Autopsie (nur MI Typ 1)

Die vierte allgemeine Definition des Myokardinfarktes gibt an, dass hochsensitive Troponinassays beim 99.
Perzentil URL einer gesunden Population einen Variationskoeffizienten (CV) von < 10 % haben. Dariiber
hinaus unterstitzt das Dokument die Position der Task Force fiir klinische Anwendungen von Biomarkern des
Internationalen Verbands fir klinische Chemie und Labormedizin (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine), dass hochsensitive Troponinassays sich von modernen Assays durch ihre
Fahigkeit zur Messung von Konzentrationen in Hohe oder Gber der Nachweisgrenze (LOD) des Assays bei

> 50 % der gesunden Personen unterscheiden.

Die Definition einer gesunden Population fiir die Festlegung eines Referenzbereichs fir Troponinassays ist
variabel. Trotz der Empfehlung eines geschlechtsspezifischen Cut-Offs und der Kriterien fiir die Anzahl der
Probanden (N = 300 pro Geschlecht) besteht eine geringe Standardisierung in Bezug auf die Kriterien fiir die
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Probandenauswahl oder altersbezogene Cut-Offs fiir die Population. Zusatzlich zur bekannten Auswirkung des
Alters auf die Merkmale einer gesunden Population kann die Vorauswahl einer gesunden Population durch
vorheriges Screening, libermaRige Probenentnahme oder zu geringe Probenentnahme in verschiedenen
Bereichen der gesunden Population die Definition des 50. Perzentil-Werts verandern; dadurch wiirde sich der
Anteil der Probanden Uber der LOD eines Assays dandern.

GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS

Der TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test ist ein Fluoreszenz-Immunassay zum einmaligen Gebrauch zur
Bestimmung der Troponin |-Konzentration in Vollblut- oder Plasmaproben, die mit EDTA antikoaguliert
wurden.

Das Testverfahren umfasst die Zugabe mehrerer Tropfen Vollblut oder Plasma in den Probestutzen des
Testgerats. Bei Vollblutproben werden die Vollblutzellen mithilfe eines im Testgerat enthaltenen Filters vom
Plasma separiert. Die Probe reagiert mit den Fluoreszenz-Antikorper-Konjugaten und flieBt mittels
Kapillarwirkung durch das Testgerat. Komplexe des Fluoreszenz-Antikérper-Konjugats werden in separaten,
speziell fir Troponin | vorgesehenen Bereichen erfasst.

Das Testgerat wird in das Triage MeterPro (Messgerat) eingesetzt. Das Messgerat ist flir die Durchfiihrung der
Analyse programmiert, nachdem die Probe mit den Reagenzien innerhalb des Testgerats reagiert hat. Die
Analyse basiert auf der Fluoreszenzmenge, die das Messgerat innerhalb eines Messbereichs und einer Reihe
von Kontrollbereichen im Testgerat erkennt. Die im Messbereich erkannte Fluoreszenz wird in den
Kontrollbereich normalisiert. Die erkannte normalisierte Fluoreszenz ist direkt proportional zur Konzentration
des verfligbaren Analyten in der Probe. Die Ergebnisse werden innerhalb von < 20 Minuten nach dem
Hinzufligen der Probe zum Gerat auf dem Bildschirm des Messgerats angezeigt. Alle Ergebnisse werden im
Speicher des Messgerats gespeichert, um diese bei Bedarf anzuzeigen oder auszudrucken. Wenn das
Messgerat an das Informationssystem des Labors oder Krankenhauses angeschlossen ist, kann es die
Ergebnisse an dieses libermitteln.

BEREITGESTELLTE REAGENZIEN UND MATERIALIEN

Die Bestandteile des Kits sind in der nachstehenden Tabelle angefiihrt.

Komponente Menge Beschreibung

TEST DEVICE 25 Testgerite
25 0,175 ml Transferpipetten
1 Reagenz-CODE-CHIP™-Modul
1 Druckerpapierrolle

ACHTUNG: Verwenden Sie keine Transferpipetten, die in Verbindung mit anderen Triage-Testkits bereitgestellt
wurden, zur Durchfiihrung des TriageTrue High Sensitivity Troponin | Tests.

Das Testgerat beinhaltet die notwendigen Reagenzien fiir die Quantifizierung von Troponin | in
EDTA-antikoagulierten Vollblut- oder Plasmaproben, darunter:
B Murine monoklonale Antikorper
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Fluoreszenzfarbe
Stabilisatoren
Interne Kontrollen

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Quidel Triage MeterPro, Kat.-Nr. 55070 oder 55071

HINWEIS: Um den TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test durchzufiihren, muss auf dem Messgerat die
Softwareversion 05.04.018 oder eine neuere Version installiert sein.

Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin | Control 1, Kat.-Nr. 97613EU

Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin | Control 2, Kat.-Nr. 97614EU

Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin | Control Packungsbeilage, Kat.-Nr. 28504enEU

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Fir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

Fiir medizinisches Fachpersonal.

Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums, das auRen auf der Packung aufgedruckt ist, verwenden. Die
Verwendung eines abgelaufenen Produkts kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Beschadigte Testgerate bzw. Materialien diirfen nicht verwendet und missen entsorgt werden.

Befolgen Sie die in diesem Beipackzettel beschriebenen Anweisungen und Verfahren sorgfaltig.
Abweichungen von den Anweisungen kdénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Die empfohlene Betriebstemperatur betragt 18 bis 28 °C.

Die Transferpipette sollte nur fir eine Patientenprobe verwendet werden. Nach einmaligem Gebrauch
entsorgen. Eine Wiederverwendung der Pipette kann den Test beeintrachtigen und fehlerhafte Ergebnisse
verursachen.

Die Probe nicht verdiinnen.

Die Anwendung von nicht-Quidel-Kontrollen wird nicht empfohlen.

Proben, Testgerate, Behalter und ungebrauchte Inhalte gemaR den staatlichen, bundesstaatlichen und
ortlichen behordlichen Vorschriften entsorgen.

Testgerate oder Kontrollen nicht wiederverwenden.

Geeignete Laborsicherheitstechniken sollten bei der Handhabung von Patientenproben stets angewendet
werden, da diese moglicherweise infektios sind.

Tests missen in einer Umgebung mit ausreichender Belliftung durchgefiihrt werden.

Behalter und ungebrauchte Inhalte gemal den staatlichen, bundesstaatlichen und 6rtlichen behdordlichen
Anforderungen entsorgen.

Beim Umgang mit den Inhalten dieses Kits geeignete Schutzkleidung, Handschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.

Bitte lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) auf quidel.com, um weitere Informationen zu
Gefahrensymbolen, Sicherheit, Handhabung und Entsorgung der Komponenten in diesem Kit zu erhalten.

HINWEISE ZU LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Testgerate in einem Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C lagern.

Entsiegeln Sie den Beutel des Testgerats nicht und entnehmen Sie das Testgerat nicht aus dem Beutel,
bevor dieses einsatzbereit ist.

Lassen Sie die vor der Verwendung gekihlter Testgerate die einzeln versiegelten Folienbeutel die
Betriebstemperatur (18 bis 28 °C) erreichen. Lassen Sie mindestens 15 Minuten vergehen. Wenn ein Kit
mit mehreren Testgeraten aus der Kithlung entnommen wird, lassen Sie das Kit vor der Verwendung die
Betriebstemperatur erreichen. Lassen Sie mindestens 60 Minuten vergehen.
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B Nach der Entnahme aus der Kiihlung ist das versiegelte Testgerat im Beutel bei Betriebstemperatur bis zu
31 Tage stabil, jedoch nicht tiber das auf dem Beutel aufgedruckte Verfallsdatum hinaus. Schreiben Sie mit
einem weichen Filzstift vorsichtig das Datum und die Uhrzeit der Entnahme aus dem Kiihlschrank auf den
Beutel und streichen Sie das vom Hersteller auf den Beutel aufgedruckte Verfallsdatum durch. Die Zeit, in
der das Produkt bei Raumtemperatur aufbewahrt wird, ist sorgfaltig zu dokumentieren. Nach dem
Erreichen der Betriebstemperatur das Testgerat nicht erneut gekihlt lagern.

ENTNAHME, VORBEREITUNG UND AUFBEWAHRUNG DER PROBEN

B Eine mittels EDTA antikoagulierte venose Vollblut- oder Plasmaprobe ist fiir die Tests mit diesem Produkt
erforderlich. Andere Blutentnahmemethoden oder Antikoagulanzien wurden nicht bewertet. Fiir die
Probenentnahme werden K2 EDTA-Kunststoffrohrchen empfohlen, um eine optimale Produktleistung zu
gewdhrleisten.

B Befolgen Sie bei der Entnahme und Handhabung von Proben das vom Hersteller des
Probenentnahmeréhrchens empfohlene Verfahren.

B Testen Sie die Patientenprobe innerhalb von 4 Stunden nach der Entnahme. Wenn der Test nicht innerhalb
von 4 Stunden erfolgen kann, sollte das Plasma separiert und bei -20 °C gelagert werden.

B Es wird empfohlen, die Patientenprobe nach dem Auftauen nicht erneut einzufrieren; die Auswirkung
eines mehrfachen Einfrierens und Auftauens wurde nicht bewertet.

B Transportieren Sie die Proben bei Raumtemperatur oder gekiihlt und vermeiden Sie extreme
Temperaturen.

B Vermeiden Sie nach Moglichkeit die Verwendung von stark hamolysierten Proben. Wenn eine Probe stark
hamolysiert zu sein scheint, sollte eine andere Probe erlangt und getestet werden.

B Fir die Troponin-Analyse wird die Verwendung eines Probentyps (entweder Vollblut oder
EDTA-antikoaguliertes Plasma) empfohlen, wenn serielle Proben vom gleichen Patienten entnommen
werden.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

Chargenkalibrierung mittels Reagenz-CODE-CHIP-Modul

Wenn eine neue Testgerdte-Charge gedffnet wird, miissen die Daten der Kalibrierung und des Ablaufs fiir diese
Testgeradte-Charge vor der Durchfiihrung von Tests in das Messgerat Gbertragen werden. Verwenden Sie das
mit der neuen Testgerite-Charge zusammen gelieferte Reagenz-CODE-CHIP-Modul zur Ubertragung der Daten
an das Messgerat.

Reagenz-CODE-CHIP-Modul

Einmal fiir jede neue Testgerate-Charge durchfiihren

1. Wahlen Sie auf dem Hauptbildschirm Install New Code Chip (Neuen Code-Chip installieren) aus. Driicken
Sie auf Enter (Eingabe).

2. Legen Sie das Reagenz-CODE-CHIP-Modul in der unteren linken Ecke auf der Vorderseite des Messgerats
ein und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
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3. Entnehmen Sie das Reagenz-CODE-CHIP-Modul nach Abschluss der Datenilibertragung aus dem Messgerit.
4. Legen Sie das Reagenz-CODE-CHIP-Modul zuriick in seinen Originalbehalter zur Lagerung.

PATIENTENPROBEN TESTEN

Verfahrenshinweise

B Fihren Sie fur jeden Tag mit Patiententests einen QC-Geratetest durch. Siehe Abschnitt zu den Aspekten
der Qualitatskontrolle.

B Bringen Sie gefrorene Plasmaproben und gekiihlte Vollblut- oder Plasmaproben vor der Testdurchfiihrung
auf Raumtemperatur und mischen Sie diese vor dem Testen griindlich.
» Mischen Sie die Vollblutproben, indem Sie das Rohrchen mehrfach vorsichtig umdrehen.
» Mischen Sie die Plasmaproben, indem Sie das Rohrchen mehrfach umdrehen.

Schritt 1 — Patientenprobe hinzufiigen

1. Offnen Sie den Beutel mit dem Testgerit und kennzeichnen Sie das Testgerat mit der
Patientenidentifizierungsnummer.

ACHTUNG: Verwenden Sie keine fluoreszierende oder helle Farbe und schreiben Sie nicht aufSerhalb des
weillen Bereichs, da dies den Test beeintrachtigen konnte.

2. Platzieren Sie das Testgerat auf einer ebenen Oberflache.

3. Dricken Sie den oberen Kolben mithilfe der blauen Transferpipette aus dem Kit vollstandig aus, um die
Luft aus der Pipette entweichen zu lassen.

4. Fuhren Sie die Pipettenspitze vollstandig in die Probe im Entnahmerdhrchen ein.

5. Losen Sie den oberen Kolben langsam. Der Pipettenzylinder sollte sich vollstandig fiillen und es sollte
etwas Flussigkeit in den unteren Kolben gelangen. Halten Sie die Pipettenspitze in die Probe, bis sich der
Kolben vollstandig gel6st hat.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Pipette weder unter- noch tGberfillt ist. Eine unterfillte Pipette
bezeichnet eine Pipette, bei der der Zylinder nicht vollstandig mit Probenfliissigkeit gefillt ist und sich
keine Probenflissigkeit im unteren Kolben befindet. Eine Gberflillte Pipette bezeichnet eine Pipette, bei
der sich ein Teil der Probe im obersten Kolben befindet. Idealerweise beinhaltet der untere Kolben eine
geringe Menge Probenflissigkeit (weniger als ein Viertel des Volumens des unteren Kolbens).

6. Platzieren Sie die Spitze der Transferpipette schrag liber dem Probestutzen des Testgerats und driicken Sie
den obersten Kolben vollstandig. Das gesamte Flissigkeitsvolumen im Transferpipettenzylinder muss in
den Probestutzen flieRen. Das Volumen im unteren Kolben sollte nicht ausgestoRen werden.

HINWEIS: Es wurde zu viel Probenflissigkeit in das Testgerat gegeben, wenn sich Probenflissigkeit
aullerhalb des Probestutzens und auf dem Etikett oder dem angrenzenden Kunststoff ansammelt.

7. Entfernen Sie die Spitze der Transferpipette vom Probestutzen und lassen Sie den obersten Kolben los.

Entsorgen Sie die Transferpipette gemal den geltenden Vorschriften.

9. Lassen Sie die Probe vollstiandig absorbieren, bevor Sie das Testgerat bewegen.

o

HINWEIS: Lassen Sie vor dem Austiben der nachstehend angefiihrten Anweisungen 1-7 von Schritt 2, Test
durchfihren” hochstens 5 Minuten vergehen.
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SCHRITT 2 — Test durchfuhren

1. Wahlen Sie im Hauptmen( des Messgerats Run Test (Test durchfiihren) und driicken Sie auf Enter
(Eingabe).

2. Waihlen Sie Patient Sample (Patientenprobe) und driicken Sie Enter (Eingabe).

Geben Sie die Patientenidentifizierungsnummer ein und driicken Sie auf Enter (Eingabe).

4. Bestatigen Sie, dass die Nummer richtig eingegeben wurde, indem Sie Confirm Patient ID (Patienten-ID
bestédtigen) auswahlen und Enter (Eingabe) driicken. Wenn die Zahl nicht richtig eingegeben wurde,
wahlen Sie Correct Patient ID (Patienten-ID korrigieren), driicken Sie Enter (Eingabe) und wiederholen Sie
den vorherigen Schritt.

5. Halten Sie das Testgerat an den Ecken fest, setzen Sie das Testgerat in das Messgerat ein und driicken Sie
Enter (Eingabe).

6. Wenn der Probentyp nicht vorab in den Supervisor Settings (Supervisor-Einstellungen) festgelegt wurde,
wahlen Sie entweder Blood Sample (Blutprobe) oder Plasma Sample (Plasmaprobe) als Probentyp aus
und driicken Sie Enter (Eingabe).

7. Um die Durchfiihrung des Tests zu beginnen, muss der Probentyp ausgewahlt sein.

8. Die Ergebnisse werden nach Abschluss der Analyse angezeigt.

w

ACHTUNG: Eine Verzdgerung von mehr als 5 Minuten kann zur Zeitabschaltung des Testgerats und einem
notwendigen erneuten Test mit einem neuen Testgerat fihren.

SCHRITT 3 — Ergebnisse ablesen

1. Wenn das Automatic Printing (automatisches Drucken) in den Supervisor Settings (Supervisor-
Einstellungen) ausgeschaltet ist, kénnen die Ergebnisse durch Betatigung der Taste Print (Drucken)
ausgedruckt werden.

2. LoOsen Sie das Testgerat aus dem Messgerat und entsorgen Sie es gemaR den geltenden Vorschriften.

3. Ein gesperrtes Ergebnis zeigt an, dass das Ergebnis ungliltig war und der Test wiederholt werden sollte, um
ein gliltiges Ergebnis zu erhalten.

HINWEIS: Eine umfassende Liste der Fehlercodes finden Sie im Benutzerhandbuch des MeterPro.

ERGEBNISSE

Das Messgerat misst den Zielanalyten automatisch. Die quantitativen Ergebnisse (gemessen in ng/l) werden
auf dem Bildschirm angezeigt. Der Bediener hat die Moglichkeit, die Ergebnisse auszudrucken.

Die Standardergebnisse werden in ng/| gemessen. Falls eine alternative Ergebniseinheit gewiinscht wird, kann
der Benutzer diese mittels der folgenden Umrechnungsfaktoren manuell berechnen:

(Konzentration in ng/l) * (0,001) = ng/ml
(Konzentration in ng/l) * (1000) = pg/I
(Konzentration in ng/l) * (1) = pg/ml

Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des MeterPro.

STANDARDISIERUNG

Der TriageTrue High Sensitivity Troponin |-Test wird mittels eines dem EDTA-antikoagulierten Plasma
hinzugefiigten rekombinanten Troponinkomplexes und durch Zuweisung eines Wertes anhand von internem
Referenzmaterial kalibriert.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Serielle Troponinmessungen sollten zuerst bei der Vorstellung und erneut innerhalb von 3-6 Stunden oder
friher ausgewertet werden, um ansteigende oder abfallende Werte zu erkennen. Erhdhtes Troponin ist
spezifisch fir einen Myokardschaden und kann auf andere Erkrankungen als Ml zuriickzufiihren sein. Bei
einem akuten Ml liegt ein Anstieg und/oder Abfall des kardialen Troponins mit mindestens einem Wert Gber
dem 99. Perzentil URL sowie eine hohe klinische Wahrscheinlichkeit oder ein EKG-Nachweis einer
Myokardischamie vor. Diese akuten Verdanderungen der Troponin-Werte kdnnen einen M| von anderen
Erkrankungen abgrenzen, die mit chronischen, stabilen erh6hten Troponin-Werten einhergehen. Zu den
anderen Erkrankungen, die moglicherweise zu erhéhten Troponin-Werten fliihren kdnnen, gehdren unter
anderem die folgenden: Myokarditis, Kardiomyopathie, Tako-Tsubo-Syndrom, Herzoperation, Sepsis und
Nierenerkrankung.

Insgesamt sollte die MI-Diagnose die Messung des Troponin | sowie sonstige klinische Informationen, darunter
die Patientengeschichte und elektrokardiographische Daten, umfassen.

Jedes Labor sollte Referenzbereiche und diagnostische Cut-Off-Konzentrationen festlegen, die reprasentativ
fiir die zu bewertende Patientenpopulation, das Geschlecht und den Probentyp stehen. Zusatzlich sollte jedes
Labor in ihrer jeweiligen Einrichtung die aktuelle Praxis der Bewertung von Patienten mit Brustschmerzen und
anderen Symptomen, die auf einen moéglichen Ml hindeuten, berticksichtigen.

Die Testergebnisse sollten im Kontext aller verfiigbaren klinischen und Labordaten beurteilt werden. In den
Fallen, in denen die Testergebnisse nicht mit der klinischen Beurteilung tibereinstimmen, sollten
dementsprechend zusatzliche Tests durchgefiihrt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Geratekontrollen

Das Testgerat beinhaltet drei verschiedene interne (eingebaute) Kontrollen, die automatisch bei jeder
Patientenprobe und QC-Probe durchgefiihrt werden. Wenn die automatische Uberpriifung der internen
Kontrollen ergibt, dass die Kontrollwertergebnisse innerhalb der wahrend der Herstellung festgelegten
Grenzen liegen, meldet das Messgerat ein Ergebnis fiir die getestete Probe. Wenn die automatische
Uberpriifung dieser internen Kontrollen ergibt, dass die Kontrollwertergebnisse nicht innerhalb der wihrend
der Herstellung festgelegten Grenzen liegen, wird kein Testergebnis gemeldet. Stattdessen zeigt das Messgerat
eine Warnung oder Fehlermeldung an, die im Benutzerhandbuch des MeterPro beschrieben ist.

Externe Flussigkeitskontrollen

Die gute Laborpraxis empfiehlt, dass externe Kontrollen fiir jede neue Charge oder Lieferung von
Testmaterialien oder alle 30 Tage und soweit dies anderweitig aufgrund der standardmaRigen
Qualitatskontrollverfahren Ihres Labors erforderlich ist, getestet werden sollten. Weitere Anweisungen finden
Sie im Benutzerhandbuch des MeterPro und in der Packungsbeilage der High Sensitivity Troponin I-Kontrolle.

Die externen Kontrollen sind wie in den internen Qualitdtskontrollverfahren vorgegeben und gemaR den
nationalen, bundesstaatlichen und ortlichen behoérdlichen Vorschriften oder Akkreditierungsanforderungen
durchzufiihren.

Triage MeterPro Qualitatskontrolle mit QC-Gerat

Das Triage MeterPro QC-Gerat ist eine von Quidel bereitgestellte wiederverwendbare Kartusche, die im
Messgerat betrieben wird, um die ordnungsgemalie Funktion der Laser-, Optik- und anderer Elemente des
Messgerats zu gewahrleisten. Die Tests zur Qualitatskontrolle mit dem QC-Gerat sollten an den folgenden
Zeitpunkten durchgefiihrt werden:
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nach der Ersteinrichtung des Meters

an jedem Tag mit Patiententests

wenn das Messgerat transportiert oder bewegt wurde

wenn Unsicherheit in Bezug auf die Leistung des Messgerats besteht

wenn dies aufgrund der Vorschriften zur Qualitatskontrolle lhres Labors erforderlich ist

Die Gebrauchsanweisung fir das QC-Gerat finden Sie im Benutzerhandbuch des MeterPro. Entsorgen Sie das
Triage QC-Gerat und das dazugehorige CODE-CHIP-Modul nicht. Bewahren Sie diese in der
QC-Gerateverpackung auf.

HINWEIS: Wenn das QC-Gerat oder externe Kontrollen nicht wie erwartet funktionieren, tGiberprifen Sie die
oben genannten Anweisungen, um herauszufinden, ob der Test richtig durchgefiihrt wurde. Wenn der Test bei
Wiederholung des Testverfahrens erneut fehlschlagt, wenden Sie sich an Quidel oder Ihren Quidel-Vertreter
vor Ort (siehe Abschnitt HILFE).

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

B Dieser Test wurde mit vendsem Vollblut und Plasma unter Verwendung von EDTA als Antikoagulans
bewertet. Andere Probentypen, Entnahmemethoden oder Antikoagulanzien wurden nicht bewertet.

B Bewahren Sie das Testgerat bis zur unmittelbaren Einsatzbereitschaft im versiegelten Beutel auf. Nach
einmaligem Gebrauch entsorgen. Das friihzeitige Offnen des Beutels kann die Stabilitit des Produkts
beeintrachtigen und zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

B Wie bei jedem Nachweisverfahren mit Antikorpern von Mausen besteht die Moglichkeit einer Interferenz
durch humane Anti-Maus-Antikorper (HAMA) in der Probe. Der Test wurde so entworfen, dass er diese
Interferenz auf ein Minimum reduziert; die Proben von Patienten, die routinemaRig Tieren oder Tier-
Serum-Produkten ausgesetzt sind, konnen jedoch heterophile Antikérper enthalten, die zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren kénnen.

B Verwenden Sie die Ergebnisse der verschiedenen Troponin-Methoden nicht als austauschbare Ergebnisse,
da sich die Ergebnisse aufgrund der Standardisierung oder Riickverfolgbarkeit unterscheiden konnen.

LEISTUNGSMERKMALE

Nachstehend werden die reprasentativen Leistungsdaten des TriageTrue High Sensitivity Troponin | Tests
angegeben. Die in den einzelnen Laboren erhaltenen Ergebnisse kdnnen abweichen.

Analytische Sensitivitat

Die Leerwertgrenze (LOB), Nachweisgrenze (LOD) und die Quantifizierungsgrenze (LOQ) wurden mittels der im
CLSI-Dokument EP17-A2 angegebenen Methoden fiir Plasma und Vollblut bestimmt. Die Plasma-Ergebnisse
wurden Gber mehrere Tage erstellt. Die Ergebnisse des Vollbluts wurden aufgrund der Stabilitdt des Troponins
in Vollblutproben an einem einzigen Tag erstellt. Die Ergebnisse werden nachstehend in zwei Tabellen jeweils
fir Plasma- bzw. Vollblutproben dargestellt.

Zur Festlegung der LOB wurden 4 einzelne Plasma- und 4 einzelne Vollblutproben vorbereitet. Beim Plasma
wurden fur 2 Chargen jeweils 60 Messungen (5 Wiederholungen x 4 Proben x 3 Tage) erstellt. Beim Vollblut
wurden fur 2 Chargen jeweils 60 Messungen (15 Wiederholungen x 4 Proben x 1 Tag) erstellt.

Zur Festlegung der LOD wurden 4 einzelne Plasma- und Vollblutproben vorbereitet. Bei den Plasmaproben
wurden fur 2 Chargen jeweils 60 Messungen (5 Wiederholungen x 4 Proben x 3 Tage) erstellt. Bei den
Vollblutproben wurden fiir 2 Chargen jeweils 60 Messungen (15 Wiederholungen x 4 Proben x 1 Tag) erstellt.
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Zur Festlegung der LOQ wurden 4 einzelne Plasma- und Vollblutproben vorbereitet. Die gewahlten
Konzentrationswerte decken den Bereich der Variationskoeffizienten (CVs) von < 10 % bis > 20 % ab. Bei den
Plasmaproben wurden fiir 2 Chargen jeweils 144 Messungen (12 Wiederholungen x 4 Konzentrationswerte x
3 Tage) erstellt. Bei den Vollblutproben wurden fiir 2 Chargen jeweils 60 Messungen (15 Wiederholungen x

4 Konzentrationswerte x 1 Tag) erstellt. Die Testergebnisse wurden zusammen mit den LOD-Daten zur
Bestimmung der geringsten Analytkonzentration mit CVs von insgesamt weniger als 20 % und 10 % analysiert.
Diese Konzentrationen wurden als Quantifizierungsgrenzen festgelegt.

Tnl (ng/1)
Leerwertgrenze (LOB) 0,0-0,4
Nachweisgrenze (LOD) 0,7-1,6
Plasma | 20 % CV Quantifizierungsgrenze 21-36
(LOQ) 7 7
10 % CV Quantifizierungsgrenze
4,4-8,4
(LOQ)
Tnl (ng/1)
Leerwertgrenze (LOB) 0,5-0,8
Nachweisgrenze (LOD) 15-1,9
Vollblut | 20 % CV Quantifizierungsgrenze
2,8-2,8
(LOQ)
10 % CV Quantifizierungsgrenze
5,8-6,2
(LOQ)
Meldepflichtiger Bereich
Troponin I: 0,1 ng/| bis 1.000 ng/I
Linearitat

Die Linearitdt wurde mittels schrittweiser Verdiinnung bei 3 Chargen bei Tests zwischen 1,0 ng/| bis 1000 ng/|
bestatigt. Der nichtlineare Ausgleich weicht weniger als 10 % vom linearen Ausgleich in diesem Bereich ab.

Hook-Effekt

Eine Probe, die erhdohte Troponin-I-Konzentrationen enthielt, wurde mit mehreren Testgerate-Chargen
untersucht. Im meldepflichtigen Bereich wurde beim Test bis zu einer Konzentration von 6.420.000 ng/| kein
High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.

GENAUIGKEIT

Der TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test hat sowohl bei Vollblut- als auch bei Plasmaproben eine
Ungenauigkeit von <10 % CV beim 99. Perzentil URL.

Plasma

Die hundertprozentige Genauigkeit wahrend des Betriebs wurde mittels Tests von Plasma-Kontrollproben mit
geringen, mittleren und hohen Konzentrationen anhand der im CLSI-Dokument EP05-A3 beschriebenen
Methoden bewertet. Die Kontrollprobe mit geringer Konzentration enthielt Troponin | in einer Konzentration
nahe dem 99. Perzentil URL. Die Kontrollprobe mit mittlerer Konzentration enthielt Troponin | in einer
Konzentration von ca. dem 6-Fachen des 99. Perzentil URL-Entscheidungspunktes. Die Kontrollprobe mit hoher
Konzentration enthielt Troponin | in einer Konzentration nahe dem Mittelpunkt des meldepflichtigen Bereichs
des Tests. Alle Proben wurden in einem einzigen Labor durch mehrere Bediener, die 1 Reagenzien-Charge pro
Kontrollkonzentration verwenden, an 12 Messgeraten und 2 Geratechargen getestet. Insgesamt wurden bei 2
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Chargen fiir alle 3 nachstehend angefiihrten Konzentrationen 80 Wiederholungen (2 Wiederholungen x 2 pro

Tag) x 20 Tage getestet.

Plasma-Genauigkeit

Beobachteter Genauigkeit Yvéihrend o
Charge Probe Mittelwert der Durchfiihrung Gesamtgenauigkeit
Ebene Tnl-Konzentration (Wiederholbarkeit)

(ng/l) SA (ng/l) %CV SA (ng/l) %CV
Niedrig 21,5 0,9 4,0 1,1 5,0
1 Mittel 127,9 5,0 3,9 5,4 4,3
Hoch 622,3 28,1 4,5 28,9 4,6
Niedrig 21,3 1,3 5,9 1,3 5,9
2 Mittel 118,3 6,5 5,5 6,8 5,8
Hoch 574,4 28,2 4,9 30,8 5,4

Vollblut

Es wurde eine zusatzliche Untersuchung mit dotierten Vollblutproben mit geringen, mittleren und hohen
Troponin-I-Konzentrationen durchgefiihrt. Alle Proben wurden in einem einzigen Labor durch mehrere
Bediener an 64 Messgeraten und 2 Geratechargen getestet. Die Untersuchung wurde aufgrund der Stabilitat
von Troponin im Vollblut innerhalb eines Tages abgeschlossen. Insgesamt wurden 20 Wiederholungen

(20 Wiederholungen x 1 Tag) an 2 Chargen fiir alle 3 Konzentrationen (9 Einzelspender) getestet.

Vollblut-Genauigkeit

Beobachtete mittlere
Charge Ebene Spender Tnl-Konzentration SA (ng/l) %CV
(ng/1)
1 22,6 1,3 5,9
Niedrig 2 25,6 1,3 51
3 18,4 1,3 7,1
4 152 8,4 5,5
1 Mittel 5 141 8,7 6,1
6 128 6,1 4,8
7 637 36,9 5,8
Hoch 8 649 31,2 4,8
9 699 34,7 5,0
1 22,1 1,4 6,5
Niedrig 2 24,2 1,7 7,0
3 18,7 1,5 8,0
4 146 8,9 6,1
2 Mittel 5 134 4,9 3,6
6 120 5,4 4,5
7 587 37,2 6,3
Hoch 8 604 45,3 7,5
9 654 35,8 5,5
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Vollblut/Plasma Bias-Methodenvergleich

Es wurde eine Untersuchung zur Bestimmung des Bias zwischen den Vollblut- und Plasmaproben der gleichen
Patientenprobe an 5 klinischen Priifzentren, die frische Proben testen, entwickelt. Abgestimmte klinische
Vollblut- und Plasmaproben von den gleichen Spendern wurden mit 6 Testgerate-Chargen doppelt getestet.
Die Pearson-Analyse (r) ergab Korrelationskoeffizienten von 0,994 oder hoher fir alle beriicksichtigten
Populationen, mit mittleren Bias-Werten, die nicht hoher als -5,6 % beim 99. URL Entscheidungspunkt sind.
Dies entspricht einer durchschnittlichen Wiederherstellung von Vollblut-Werten, die 5,6 % geringer als die
Plasma-Werte sind, die vom gleichen Spender erhalten wurden. Fiir die Troponin-Analyse wird die
Verwendung eines Probentyps (entweder Vollblut oder Plasma) empfohlen, wenn serielle Proben vom
gleichen Patienten gemessen werden.

Korrelati
koeffi Mittleres Bi
Population N Steigung Schnittpunkt onzsie?: | (Tnl-:g:::rsrtr::\at?on
H 0, 0,
(Teilnehmer) (95 % Kil) (95 % Kil) (Pearson bei 99 % URLSs)
sr)
0,954 0,089 ng/!
-4,2% (2 |
Gesamt 80 (0,945-0963) | (-0,202-0344ng/) | 7 /2% (20,5 gl
. 0,947 -0,040 ng/I
4 -5,6 % (14,4 ng/|
weiblich 28 (0,929-0962) | (-0,404-0,509 ng/l) | 7 >/6% (14,4 ng/)
. s 0,958 0,111 ng/l o
- 25,7 ng/|
mannlich 52 (0,947 - 0,969) (:0,289 - 0,445 ng/l) 0,995 3,8 % (25,7 ng/l)
Storsubstanzen

Potenziell stérende endogene Substanzen wurden gemaR der 3. Ausgabe des CLSI-Dokuments EPO7 bewertet,
wobei die signifikante Stérung als > 10 % Unterschied zwischen den Test- und Kontrollproben definiert wurde.
Es gab keine signifikante Stérung fiir Albumin (< 7,7 g/dl), Himoglobin (< 198 mg/dl), Triglyzeride (<

2,829 mg/dl), nicht konjugiertes Bilirubin (< 40 mg/dl) oder konjugiertes Bilirubin (< 38 mg/dl), das/die dem
EDTA-antikoagulierten Plasma mit 32,5 ng/l Troponin | hinzugefiigt wurden.

Die Kreuzreaktivitdt mit kardialem Troponin C, kardialem Troponin T und skelettalem Troponin | wurde gemaf
der 3. Ausgabe des CLSI-Dokuments EPO7 bewertet. Jedes Protein wurde bei einer Konzentration von
1.000.000 ng/| einzeln zu einem Plasmapool mit 35,4 ng/| Troponin | hinzugefiigt. Die Kreuzreaktivitat lag
nachweislich bei weniger als oder genau 0,001 % bei allen drei getesteten Proteinen.

Der Hamatokrit wurde bis zu 57 % getestet, ohne dass eine signifikante Auswirkung auf die Produktleistung
beobachtet wurde.

Die potenziell storenden klinischen Erkrankungen wurden bewertet. Es wurden zehn HAMA-positive (humaner
Anti-Maus-Antikorper) und 10 RF-positive (Rheumafaktor) Probanden getestet und dabei keine signifikante
Auswirkung auf die Produktleistung beobachtet.

Arzneimittel

Potenziell storende Medikamente wurden gemal’ der 3. Ausgabe des CLSI-Dokuments EPO7 bewertet. Jedes
Medikament wurde zu einem Plasmapool mit ca. 30 ng/l Troponin | hinzugefiigt. Jedes Medikament wurde bei
derin der 1. Ausgabe des CLSI-Dokuments EP37 empfohlenen Konzentration oder einer Konzentration, die
mindestens der hochsten Therapieebene entspricht, getestet. Keines der Medikamente beeinflusste die
Ergebnisse.
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Exogene Substanz Testkonzentration Exogene Substanz Testkonzentration
(mg/dI) * (mg/dI) *

Paracetamol 15,6 Ibuprofen 21,8
Acetylsalicylsdure 3,00 Niedermolekulares Heparin 251 U/dl
(Aspirin)

Allopurinol 6,00 Methyldopa 2,28
Ampicillin 7,55 Nifedipine 0,569
Ascorbinsaure 5,35 Nitrofurantoin 0,145
Atenolol 0,900 Nitroglycerin 3,00
Biotin 0,360 Nystatin 2,00
Koffein 10,8 Oxytetracyclin 24,0
Captopril 0,268 Phenytoin 6,00
Cinnarizin 41,0 Propranolol 0,100
Clopidogrel 7,60 Chinidin 1,50
Diclofenac 2,50 Simvastatin 0,155
Digoxin 0,00400 Theophyllin 6,00
Dopamin 0,637 tPA 2,47 pug/ml

(Gewebeplasminogenaktivator)

Erythromycin 13,9 Verapamil 0,140
Furosemid 1,74

*Die oben genannten Messeinheiten sind mg/dl, sofern nicht anderweitig angegeben

ERWARTETE WERTE

Gesunde Freiwillige

Die Troponin I-Konzentrationen wurden anhand von EDTA-Plasmaproben von 789 scheinbar gesunden
Personen entnommen, die in Frauen und Manner unterteilt wurden. Ausgeschlossen wurden Personen mit
vorbestehenden Erkrankungen, Personen, die spezielle Herzmedikamente einnehmen oder Personen mit
abnormalen Nieren-, Stoffwechsel- oder Herz-Biomarker-Werten. Die fiir den Ausschluss angewendeten Werte
waren die folgenden: eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, HbAlc > 6,5 % und NT-proBNP > 300 pg/ml. Die anhand
dieser Studie berechneten 99. Perzentil-URLs werden nachstehend angegeben.

Tnl-Konzentration (ng/l)
Population N 99. Perzentil URL 90 % Konfidenzintervall Beot?achteter
Maximalwert
Gesamt 789 20,5 14,6 - 28,7 37,6
weiblich 391 14,4 13,1-28,7 28,7
mannlich 398 25,7 18,3-37,6 37,6

KLINISCHE LEISTUNGSFAHIGKEIT

Es wurde EDTA Plasma von der seriellen Probenentnahme bei 422 Patienten mit dem TriageTrue High
Sensitivity Troponin | Test getestet. Diese Proben wurden im Rahmen einer multizentrischen Studie von
Patienten im Alter von mindestens 21 Jahren entnommen, die sich mit Symptomen wie Beklemmungsgefihl in
der Brust, die auf einen Ml hindeuten, in die Notaufnahme eines Krankenhauses begeben haben. Unter
Verwendung der dritten universellen Definition eines Myokardinfarkts ermittelte ein unabhangiges Team aus
drei Arzten, dass 75 dieser Patienten einen Ml erlitten (18 % Pravalenz). Die resultierenden Sensitivititen,
Sepzifitdten und Prognosewerte werden nachstehend basierend auf dem 99. Perzentil URL Cut-Off angegeben.
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. Probandi indli
Population %‘ftf Zeitpunkt i Em:lt:er:f e Spezifitdt PPV NPV
Nicht- % Kl (9 % KI (% % Kl (%
. 89.3 % 83,9 % 545 % 97.3 %
Baseline | 75 | 347 1 001 953] | (79,6, 87.6] | [453,63,5] | [94,8, 98 8]
91,9 % 80,3 % 54,4 % 97,5 %
Gesamt | 20,5 2-4h 1 741 290 1 e359701 | [75,3,84,8] | [453,63,3] | [94,6,99,1]
91,8 % 77,8 % 57,3 % 96,7 %
4-8h | 731 225 | 030 969] | [71,8,83,0] | [47.8 66,4] | [92,9,988]
. 92,0 % 85,8 % 51,1 % 98,5 %
Baseline | 25| 155 | 010 990] | [79,3,90,9] | [358,66,3] | [94,8, 99,8]
. 91,3 % 84.1% 51,2 % 98,2 %
weiblich | 14,4 2-4h 1 231 126 1 o) 0 989] | [76,6,90,0] | [35.1,67,1] | [93,5,99,8]
90,9 % 80,4 % 52,6 % 97,4 %
4-8h | 22 2 |'170,8 98,9] | [70,9,88,0] | (35,8 69,0] | [90,8,99,7]
. 94,0 % 81,8 % 57,3 % 98,1 %
Baseline | 350 | 192 | o35 988] | [75,6,87.0] | [459,682] | [94,6,99,6]
o 94,1% 79,9 % 59,3 % 97,8 %
mannlich | 25,7 2-4h | 511 164 | 39 988] | [72,9,857] | [47.8 70,1] | [93,6,99,5]
94,1% 79,0 % 63,2 % 97,2 %
4-8h | 511 133 | 038988 | [71,0,85,5] | [513,73,9] | [92,1,99,4]
Ml Kein Ml
TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test > diagnostische Cut-Off- A
Konzentration
TriageTrue High Sensitivity Troponin | Test < diagnostische Cut-Off- C
Konzentration
Sensitivitat (%)= A/(A+ C)x 100
Spezifitat (%) D/(B + D) x 100
v 100 Sensitivitat(%) x Pravalenz(%) 100
%) = X = X
PPV (%) Sensitivitdt(%) x Pravalenz(%) + [100 — Spezifizitat(%)] x [100 — Pravalenz(%)]
Spezifizitdt(%) x [100 — Pravalenz (%)]
NPV(%) = x100 = x 100

Pravalenz(%)= (A+C)/(A+B+C+D)x100

C+D

[100 — Sensitivitat(%)] x Pravalenz(%) + Spezifizitat(%) x [100 — Pravalenz(%)]

Beschriankte Garantie. FUR DIE ANWENDBARE GARANTIEFRIST GEWAHRLEISTET QUIDEL, DASS JEDES PRODUKT
(1) VON GUTER QUALITAT IST UND KEINE SACHMANGEL AUFWEIST, (II) GEMASS DEN IM PRODUKTHANDBUCH
ANGEGEBENEN MATERIALSPEZIFIKATIONEN EINSATZFAHIG IST UND (111) VON DEN ZUSTANDIGEN STAATLICHEN
BEHORDEN FUR DEN VERKAUF VON PRODUKTEN FUR IHREN VERWENDUNGSZWECK ZUGELASSEN IST (die
,BESCHRANKTE GARANTIE”). WENN DAS PRODUKT DIE ANFORDERUNGEN DER BESCHRANKTEN QUALITAT
NICHT ERFULLT, STEHT DEM KUNDEN ALS EINZIGES RECHTSMITTEL ZU, DASS QUIDEL NACH EIGENEM
ERMESSEN DAS PRODUKT REPARIERT ODER ERSETZT. MIT AUSNAHME DER BESCHRANKTEN GARANTIE IN
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DIESEM ABSCHNITT LEHNT QUIDEL JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER IMPLIZIERTE HAFTUNG AB,
EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND DER NICHTVERLETZUNG IN BEZUG AUF DAS PRODUKT.
QUIDELS HAFTUNGSHOCHSTGRENZE IN BEZUG AUF EINE KUNDENFORDERUNG UBERSTEIGT NICHT DEN VOM
KUNDEN BEZAHLTEN NETTO-PRODUKTPREIS. KEINE DER PARTEIEN HAFTET GEGENUBER DER ANDEREN PARTEI
FUR BESONDERE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DEN
VERLUST VON GESCHAFTSMOGLICHKEITEN, ENTGANGENE GEWINNE,DEN VERLUST VON DATEN ODER
EINKUNFTEN, SELBST WENN EINE PARTEI IM VORAUS DARUBER BENACHRICHTIGT WIRD, DASS DERARTIGE
SCHADEN EINTRETEN KONNTEN.

Die vorstehende beschrankte Garantie findet keine Anwendung, wenn der Kunde das Produkt unsachgemaf
gebraucht, falsch anwendet, zweckentfremdet, nicht gemal dem Produkthandbuch oder -einleger verwendet
sowie im Falle von Betrug, Manipulation, ungewohnlicher physischer Beanspruchung, Fahrlassigkeit oder
Unfallen. Jegliche Garantieanspriiche seitens des Kunden gemal der beschrankten Garantie sind schriftlich
innerhalb der anwendbaren Frist der beschrankten Garantie einzureichen.

HILFE

Wenn Sie Fragen zur Verwendung dieses Produkts haben, wenden Sie sich bitte an den technischen Support
von Quidel unter +1.800.874.1517 (in den USA) oder technicalsupport@quidel.com. AuRerhalb der USA
konnen weitere Informationen von lhrem Vertriebshandler oder direkt von Quidel unter einer der
nachstehend angegebenen Nummern eingeholt werden. Auf quidel.com finden Sie weitere Support-Optionen.

Land Telefon E-Mail-Adresse
. +353 (91) 412 474 (Hauptrufnummer emeatechnicalsupport@quidel.com

Europa, Nahost und Afrika | 180§) 2())0441 (ge:)Uhrepnfrei) !

Osterreich +43 316 231239

Frankreich 0(805) 371674

Deutschland +49 (0) 7154 1593912

Niederlande 08000224198

Schweiz 0800 554864

Vereinigtes Konigreich 0 800 3688248

Italien +39 (800) 620 549

Nordamerika, Asien-Pazifik, | 858.552.1100 technicalsupport@quidel.com

Lateinamerika

Kanada 437.266.1704 (Hauptrufnummer) technicalsupport@quidel.com
888.415.8764 (gebihrenfrei)

China 0400 920 9366 oder chinatechnicalservice@quidel.com
+86 021 3217 8300
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