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ﬂ lumiraDx-
SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri

LumiraDx Platform ile kullanim igindir

Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir

in Vitro Diyagnostik Kullanim igindir

islem/Testin Gergeklestiriimesi:

Kalite KontrolU érnegdinin nasil analiz ediimesi gerektigine yénelik talimat i¢in LumiraDx Platform Kullanici
Kilavuzuna basvurun. SARS-CoV-2 Ag Test Seridinin folyo posetini kullanimdan hemen énce agin ve Test
Seridini LumiraDx Instrument’e yerlestirin. Instrument, drnegin uygulamaya ne zaman hazr oldugunu
gosterecektir.

1. Kalite Kontroli solisyonunu aktarnim pipetine cekin. Tek
puarl pipetlerde puari sikarak QC materyalini pipetin
ucundaki, semada okla gésterilen koniye kadar ¢ekin.
Pipetin ucunu yalnizca yaklasik 20 uL QC materyali alacak
sekilde doldurmaya 6zen gésterin.

Urin Adi

SARS-CoV-2 Antijen (Ag) Kalite Kontrolleri 2 paket

(EN,FR,DE,IT,SE,ES,NO,NL,FI,DK,PT(EU),PT(BR),PL,GR,RU,CZ,RO,HU) 1016080101002

SARS-CoV-2 Antijen (Ag) Kalite Kontrolleri 2 paket

(JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA) 1016080102002

SPEC-33169 R2 ART-00885 R3 Rev. Tarihi 2022-06

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kallite Kontrolleri (bundan bdyle Kalite Kontrolleri (QC) olarak anilacaktir),
LumiraDx Instrument (bundan bdyle Instrument olarak anilacaktir) ve LumiraDx SARS-CoV-2 Antijen testi
Urn yelpazesi (LumiraDx SARS-CoV-2 Ag, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pool, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra,
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool) (bundan bdyle SARS-CoV-2 Ag Testleri olarak anilacaktir) ile birlikte
kullanilacak sivi kalite kontrolleridir.

Kalite Kontrollerini kullanmadan énce bu talimati ayrintilanyla okuyun.

Kullanimdan énce Kalite Kontrold ambalaijini ve icerigini hasar bakimindan inceleyin. Herhangi bir hasar
LumiraDx MUsteri Hizmetlerine bildirin ve iceriginde herhangi bir hasar gdzlemlenirse kiti kullanmayin.

Instrument’i, SARS-CoV-2 Ag Testlerini ve Kalite Kontrolleri dogru kullandidinizdan emin olmak igin, ilgili
Platform Kullanici Kilavuzunu, uygun Test Uriin Prospektisini ve bu prospektisin tamamini okuyun. Ek
olarak, 10tfen lumiradx.com adresinde bulunan LumiraDx Platform Egitim videosunu izleyin.

Kullanim Amaci:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Konftrolleri, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Testleriyle LumiraDx Instrument’ta
gerceklestirilen otomatik sivi kalite kontrol testleri icin laboratuvar uzmanlar/saglik hizmetleri uzmanlan
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kalite Kontrolleri, kullanicilara cihazin teknik dzellikleri
dahilinde ¢alistigi konusunda gUvence verir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrol kiti, yerel test ydnergelerinin bir QC yapiimasini gerektirdigi
durumlarda kullaniimalidir. Kalite Kontrolleri, yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Testin Ozeti ve Agiklamasi:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri, sivi kalite kontrolleridir. Kontroller, testin performansindan emin
olmak Uzere 6zel olarak formUle edilmis ve Uretilmistir ve kullanicinin testi dUzgin sekilde yapabilme ve
sonugclarini yorumlayabilme yetenegdini dogrulamak igin kullanilir.

Cihazin spesifik konumlarda ve kullanim kosullar altinda performansindan emin olmak icin yeterli bir
kalite glvence programinin tesis edilmesi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Testlerini kullanan her laboratuvar
veya saglik kurumunun sorumlulugundadir. Yerel ydnetmelikler veya akreditasyon gerekliliklerine ve
kullanicinin laboratuvarindaki standart kalite kontrol islemlerine uygun sekilde kalite kontrol gereklilikleri
karslanmalidir.

Uyarilar ve Onlemler:
. in vitro diyagnostik kullanim icindir.

. Bu kontrol, insan kaynakli malzeme igerir ve tUm insan bazl numunelerde oldugu gibi, bu 0ron
enfeksiyon potansiyeline sahip olarak degerlendirimelidir ve bulasici hastalik bulasma riskini en
aza indirmek i¢in uygun laboratuvar givenlik islemleriyle ele alinmalidir.

. Bu kitin tUm bilesenleri yerel ydnetmeliklere gére biyotehlikeli atik olarak bertaraf edilebilir.

. Risk ve gUvenlik ibareleri ve bertaraf bilgileri icin Urin givenlik veri formuna basvurun. Urin
gUvenlik veri formu lumiradx.com adresinde mevcuttur.

. Uygun ruhsatlandirma veya akreditasyon kurumunun gereklilikleri, kalite kontrol programiniza dahil
ediimelidir.

. TUm laboratuvar reakfiflerini islemek icin gerekli olan normal énlemleri uygulayin.

Saklama ve stabilite:
. Kontrolleri 2 °C ile 8 °C (36 °F - 46 °F) arasinda saklayin.

. 2°Cile 8 °C (36 °F ile 46 °F) arasinda saklanan agilmamis kontroller son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir. Kitleri veya bilesenleri etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Flakon agildiktan sonra 30 gnlUk kullanim sdresi vardir.
. Kontrol flakonlarnni ancak testleri yaparken agin.
. Kullandiktan sonra kontrol flakonlarinin kapaklarini tekrar kapatin ve 2 °C ile 8 °C (36 °F ile 46 °F)

arasinda orijinal kaplart icinde saklayin.

Kutu igerigi:

. 2 adet 0,5 ml flakon SARS-CoV-2 Ag Porzitif Kontrol

. 2 adet 0,5 ml lakon SARS-CoV-2 Ag Negatif Kontrol
. 40 Aktanm pipeti (20 L)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kallite Kontrol Prospektisi

Gerekli olan ancak kontrol kutusunda saglanmayan materyaller:

. LumiraDx Instrument
. LumiraDx Test Seritleri
. LumiraDx Connect (baglanabilirik gerekmesi durumunda) (LumiraDx Connect Kullanici

Kilavuzuna basvurun)

Teste hazirhk:
LumiraDx Instrument ve asagidaki malzemelere ihtiyaciniz olacaktir:

. LumiraDx Test Seritleri
. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pozitif veya Negatif Kalite Kontrolleri
. Aktarm pipeti

Kalite Kontrollerini Hazirlama:
Sivi kontroller kullanima hazir olarak temin edilir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test Seritlerini Muamele Etme:

SARS-CoV-2 Ag Testi ve Instrument'i dogru kullandiginizdan emin olmak icin, ilgili SAR-CoV-2 Ag Test
Seridi Ur0n ProspektUst ve Platform Kullanici Kilavuzunu okuyun.

2. Kalite Kontroli solisyonunu daha dnce yerlestiriimis Test
Seridine uygulayin. Pipeti Test Seridinin Ormek Uygulama
Alani Uzerinde tutun ve Kalite Kontrol solUsyonunu uygulayin.
LumiraDx Instrument, éregdin algilandigini sesli bir ikaz ile
gosterecektir (Instrument sesleri etkinlestirilmisse). LumiraDx
Instrument ekrani kullanicidan kapagdi kapatmasini
isteyecektir. Pipeti atin.

3. Test devam ederken kapagi agmayin. Dokunmatik ekranda
testin ilerleme durumu gésterilir.

4. Sonuglar, Instrument ekraninda SARS-CoV-2 Ag icin PASS
(BASARILI) veya FAIL (BASARISIZ) bir QC sonucu olarak
goruntilenir.

5. NOT: Testi tekrarlamaniz gerekirse yeni bir Test Seridi kullanin.

Beklenen sonuglar:

Instrument, sonucu Pass (Basari) veya Fail (Basarisiz) olarak gérintUler. Sonug, Instrument bellegine
ofomatik olarak kaydedilir. Elde edilen test sonuglarn PASS (BASARILI) olarak gérintilendiginde, sistem
diUzgin ¢alisiyor ve tUm islemler dogru yapilmis demekfir.

Sembol s6zIUgU:

Sembol Anlami

Sicaklik sinirlamasi

Urefici

Yalnizca in Vitro Diyagnostik Kullanim icindir

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Son Kullanma Tarihi - agilmamis IVD/Kalite Kontrol Materyalinin artik
kullanilamayacagi tarihi gosterir

Kullanma Talimatina basvurun

Birlesik Krallik uygunlugu 2002 Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (SI 2002 No 618,
degistirildigi sekliyle) (UK MDR 2002) kapsaminda belilenmistir

ithalate

@ ok = 0 A E K-

“CE isareti”. Bu Ur0n, in vitro diyagnostik tibbi cihazlara iliskin 98/79/EC sayili
Avrupa Direktifinin gerekliliklerini yerine getirir.

N
m

Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgileri iceren bir tasiyiclyl gdsterir

LumiraDx Instrument performans dzelliklerini dogrulamasi amaglanan bir
kontrol materyalini gdsterir. Kontrol seviyesinin gostergesi kutuda gosterilir,
drnegin, 1 veya 2

Negatif kontroli g&sterir

Pozitif kontrolU g&sterir

Kalite Kontrol materyaliyle iliskili potansiyel biyolojik risklerin oldugunu
gosterir.

o) | [ | T
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Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

LumiraDx Musteri Hizmetleri:

Urnlere iliskin sorular icin 10tfen customerservices@lumiradx.com adresinden LumiraDx Msteri
Hizmetlerine basvurun veya lumiradx.com adresinden telefon numaralarini bulun.

Bu UrUnUn kullanimiyla yasanan tim olumsuz sonuglar ve/veya kalite sorunlar da e-posta yoluyla
LumiraDx MUsteri Hizmetlerine bildiriimelidir: customerservices@lumiradx.com veya lumiradx.com.

iade politikasi igin

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kallite Kontrolleri Paketiyle ilgili bir sorun varsa, sizden UrUnleri iade etmeniz
istenebilir. Testleri iade etmeden 6nce, 10tfen LumiraDx MUsteri Hizmetlerinden bir iade onay numarasi
alin. Bu iade onay numarasl, iadenin yapildidi sevkiyat kutusunun Uzerinde belirtimelidir. Satin almayi
takiben yapilan olagan iadeler igin, hUkUm ve kosullar hakkinda LumiraDx MUsteri Hizmetleriyle iletisim
kurun.

Sinirh garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri Paketi — Raf dmrUyle ilgili.

Gegerli garanti sUresi boyunca, LumiraDx her Urindn (i) iyi kalitede olacagini ve malzeme kusurlari
icermeyecedini, (i) UrUn prospektUsinde belirtilen malzeme teknik dzelliklerine uygun sekilde islev
gobsterecegini ve (iii) Urinlerin kullanim amaglari igin satisinda zorunlu olan ilgili devlet kurumu onayindan
gecmis olacagdini garanti eder (“sinirl garanti”). Urin sinirl garantinin gerekliliklerini yerine getirmezse,
mUsterinin tek ¢aresi olarak LumiraDx kendi takdiri dogrultusunda LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrol
Paketlerini onaracak veya degistirecektir. Bu bdlimde ifade edilen sinirl garanti disinda LumiraDx,
herhangi bir pazarlanabilirlik, belirli bir amaca uygunluk ve Urinle ilgili ihlal etmeme garantisi dahil olmak,
ancak bunlarla sinirl kalmamak Uzere t0m acik ya da zmni garantileri reddeder. LumiraDx'in herhangi
bir mUsteri karsisindaki azami sorumlulugu, mUsteri tarafindan édenen net Urin bedelini asmayacaktir.
Taraflardan hicbiri diger taraf karsisinda, is, kér, veri veya gelir kaybi dahil olmak, ancak bunlarla sinirl
kalmamak Uzere 6zel, arizi veya dolayl zararlardan sorumiu olmayacak, tarafin bu tirden zararlarnn
meydana gelebilecegdine dair bir 6n bildirim almasi da bu durumu degistirmeyecektir.

Mdisterinin LumiraDx SARS-CoV-2 Ag, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pool, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ve
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira Pool Test Seritlerini ve Kalite Kontrolleri Paketini fiziksel suistimal, yanlis
kullanim, anormal kullanim, LumiraDx Platform Kullanici Kilavuzu, uygun Test Seridi ProspektUsU veya
SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri ProspektUsine uygun olmayan kullanim, dolandiricilik, kurcalama,
olagan disi fiziksel baski, ihmal ve kazalara maruz birakmasi durumunda yukandaki Sinirlt Garanti gecerli
olmayacaktr. MUsteri tarafindan yapilacak her t0rl0 garanti hak talebi, gecerli Sinir Garanti dénemi
icinde yazil olarak yapilacaktr.

Fikri milkiyet:

LumiraDx Instrument, Test Seritleri ve saglanan t0m LumiraDx belgeleri (“Urinler”) yasalann korumasi
altindadir. LumiraDx Urinlerinin Fikri MUlkiyeti, LumiraDx’e aittir. UrGnlerimizle ilgili Fikri MUlkiyetin aynntilan
lumiradx.com/IP adresinde bulunabilir.

Yasal bildirimler:

Telif Hakki © 2022 LumiraDx UK ve bagl kuruluslar. Tom haklarn saklidir. LumiraDx ve Alev logosu,
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LumiraDx AB, Véstra Véagen 5A, 16961 Solna, Isvec

SPEC-33169 R2 ART-00885 R3 Rev. Tarihi 2022-06

CE isareti yalnizca LumiraDx Instrument, Test Seritleri, Kalite Konftrolleri, strOntiler ve
Connect Hub icin gegerlidir.

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Birlesik Krallik.
Tescil Numarasi: 09206123




