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LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller (hereffer kaldet Kvalitefskontroller) er valgfrie kvalitetskontroller, der bruges
sammen med LumiraDx Instrument (hereffer kaldet Instrument) og LumiraDx HbAlc Testen (herefter kaldet
HbAlcTesten).

Lees disse anvisninger grundigt inden brug af Kvalitetskontrollerne.

Efferse Kvalitetskontrollernes emballage og indhold for beskadigelse inden brug. Indberet eventuel
beskadigelse fil LumiraDx kundeservice, og brug ikke scettet, hvis der bemcerkes beskadiget indhold.

Kvalitetskontrollerne er kun beregnet til professionel brug.

Pataenkt anvendelse:

LumiraDx HoATc Kvalitetskontrollerne er beregnet til brug af laboratoriepersonale/sundhedspersonale
fil automatisk kvalitetskontroltestning udfert pé LumiraDx Instrument ved anvendelse af LumiraDx

HbAc Testkortet. Kvalitetskontrollerne giver brugere sikkerhed for, at produktets ydelse ligger inden for
specifikationerne.
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Lces den relevante Platform brugervejledning, indlcegssedlen fil den specifikke

analyse og hele denne produktindloegsseddel for at sikre, at du bruger Instrumentet,
den specifikke analyse og Kvalitetskontrollerne korrekt. Derudover skal du ogsd se
undervisningsvideoen til LumiraDx Platform pd lumiradx.com. Kvalitetskontrollerne er kun
beregnet fil professionel brug.

Oversigt og forklaring af testen:

LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontrol for Instrumentet ved anvendelse sammen
med LumiraDx HoA1c Testen. Kvalitetskontrolmaterialet er beregnet til medicinske formdil i et testsystem,

der estimerer testproecision, og som detekterer systematisk analytiske afvigelser, der kan skyldes variation i
reagens eller analyseinstrument og kan bruges til praestationspravning. Politikken for kvalitetskontroltestning
fasticegges af din organisation, og testhyppigheden bestemmes ud fra lokale retningslinjer.

Reagenser:

Hvert Kvalitetskontrolscet indeholder humant fuldblod, stabilisatorer og et specificeret niveau of glykeret
hcemoglobin (HbATc). Kvalitetskontrollernes omréder tildeles af LumiraDx HoATc Testkort. Ydeevnen aof
LumiraDx HoATc Testkort er sporbar til den primcere referencemetode fil méling of HbA1c udarbejdet af
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).

Advarsler og forholdsregler:

. Til in vitro-diagnostik

. Kontrollen indeholder humant kildemateriale, der er afpravet og fundet at vaere ikke-reaktiv over for
Human Immundefektvirus (HIV 1 og 2) antistof, Hepatitis B-overfladeantigen (HbsAg) og Hepatitis C
Virus (anti-HCV) pd donorstadiet. Detfte produkt skal ligesom alle praver fra humant kildemateriale
behandles som potentielt smittefarligt og héndteres ifglge korrekte sikkerhedsprocedurer for
laboratorier for at mindske risikoen for overfgrsel af smitsomme sygdomme.

. Kontrollen indeholder <1 % antimikrobielle midler og stabilisatorer. Undgé indtagelse eller kontakt
med huden eller slimhinder. | tifcelde af hudkontakt, skyl da det bergrte omréide med rigelige
meengder vand, seg lcegehjcelp, hvis der opstér hudirritation. | tifoelde af kontakt med gjnene eller
indfagelse, sog da gjeblikkeligt loegehjcelp.

. Overhold normale forholdsregler for héndtering af alle laboratoriereagenser.
. Alle komponenter i scettet kan kasseres som biologisk farligt affald i henhold fil lokale retningslinjer.

. Der henvises fil produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger og
oplysninger om bortskaffelse. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes pé lumiradx.com.

. Krav fra relevante lovgivende myndigheder eller autorisationsudstedende organer skal indarbejdes i
dit laboratories kvalitetskontrolprogram

Opbevaring og stabilitet:

. Kontroller skal opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F). MA IKKE NEDFRYSES.

. Lad Kvalitetskontrolmaterialerne opné stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) i mindst 10 minutter (men
ikke over to (2) timer) inden brug.

. Udbnede kontroller, der opbevares mellem 2 °C og 8 °C (36-46 °F) kan anvendes indtil udigbsdatoen.
. Kontroller er stabile i 30 dage mellem 2 °C og 8 °C (36-46 °F) efter &bning.

Vedlagte materialer:

. 3 x0,5 mL heetteglas med stabiliseret fuldblod Kvalitetskontrol niveau 1

. 3 x 0,56 mL haetteglas med stabiliseret fuldblod Kvalitetskontrol niveau 2
. 40 x 20 pL overfgrselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)
. Indlcegsseddel til LumiraDx HoAlc Kvalitetskontroller

Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i cesken med Kvalitetskontroller

. LumiraDx Instrument
. LumiraDx HbA1c Testkort

. LumiraDx Connect - hvis det er ngdvendigt med internetforbindelse (se brugervejledningen til
LumiraDx Connect)

. Produktindlcegsseddel med Kvalitetskontrolomréder (vedlagt cesken med HoAlc Testkort)
Forberedelse fil test:

Du skal bruge et LumiraDx Insfrument og felgende materialer:

. LumiraDx HoATc Testkort

. LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller niveau 1 eller niveau 2

. Overfgrselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)

Forberedelse af Kvalitetskontrollerne:
De flydende Kvalitetskontroller leveres parat til brug.

Handtering af LumiraDx HbA1c Testkortene:

Loes den relevante produktindicegsseddel til HoA1c Testkort og Platform-brugervejledningen for af sikre, at
du bruger HoAlc festen og Instrumentet korrekt.

Procedure/udferelse af en test:

Se brugervejledningen fil LumiraDx Platform vedrgrende anvisninger i, hvordan man analyserer en
Kvalitetskonfrolprave. Luk folieposen med HbA ¢ Testkortet op umiddelbart inden brug, og indfer Testkortet i
LumiraDx Instrument. Instrumentet angiver, nér det er kiar til, at preven kan péferes.

Testkortet skal anvendes med det samme, effer det er taget ud of folieposen. Du mé ikke bruge Testkortet,

hvis der er synlige tegn p& beskadigelse af folieposen, f.eks. revner eller huller.

Ved overfgrsel of Kvalitetskontroloplgsningen fra hcetteglaset til Testkortet skal der bruges en

overfgrselspipette (eller tilsvarende, som er i stand il ngjagtigt at dispensere 20 L Kvalitetskontroloplgsning)

Kvalitetskontroloplasningen placeres direkte fra hoetteglasset pé preveplaceringsomréidet pé Testkortet. Ef

lyseringsbuffertrin er ikke pdkroevet for at kere en LumiraDx HbATc Kvalitetskontroltest.

Du gares opmcerksom pd, at felgende overfarselspipetter er acceptable til brug med LumiraDx HoATc

Kvalitetskontroloplasning

. 20 L overfgrselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)

. Kalibreret laboratoriepipette (sat til 20 uL, med passende spidser)

Bemcerk, at overferselspipetter, der bruges sammen med LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller, aldrig mé

indeholde belcegninger, tilscetningsstoffer, overfladeaktive stoffer eller konserveringsmidier.

1. Ved dbning af et haetteglas med Kvalitetskontrol skal du passe pd ikke ogsd at fierne
gummiproppen.

2. Aspirér 20 pL aof Kvalitetskontroloplgsningen fra hcetteglasset til en pipette ved hjcelp af en aof
felgende metoder:

. 20 pL pipette med enkelt bold - Kliem bolden
sammen for af fraekke Kvalifetskontrollen
op til, hvor pipettespidsen tilspidses, som
angivet med pilen pé diagrammet. Serg
for, at der ikke er luftbobler i pipettespidsen,
<« og at hele pipettespidsen er fyldt med
Kvalitetskontroloplgsning.

. Kalibreret laboratoriepipette - Fglg den relevante
fabrikants anbefalinger for korrekt dispensering af
ngjagtigt 20 L Kvalitetskontroloplasning.

-
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3. Kom straks Kvalitetskontroloplagsningen pé det allerede indfgrte Testkort. Hold pipetten
over prgveplaceringsomrédet pé Testkortet, og dispenser en enkelt, stor dréibe (20 pL) af
Kvalitetskontroloplasningen pd preveplaceringsomréidet pd Testkortet. Praven vil sé blive frukket ind
i Testkortet ved kapillcervirkning. Nér der registreres en prave, afgiver Instrumentet en lyd (hvis lyd
er akfiveret), og der vises en bekrceftelsesmeddelelse. Kasser pipetten pd korrekt vis sammen med
klinisk affald. Serg for, at gummiproppen straks scettes pd igen.

4, Lagen ma ikke dbnes, mens testen behandles. Bergringsskaermen angiver festens status.

5. Resultatet vises pd bergringsskaermen pd Instrumentet inden for ca. 7 minutter efter, at praven
blev péfert, og testen blev startet. Resultaterne vises som testveerdi, acceptabelt omréde, PASS
(Godkendt) eller FAIL (lkke godkendt) pé Instrumentskoermen.

6. Kasser Testkortet og overfgrselspipetten (eller laboratoriepipettens spids) pd korrekt vis sammen med
Klinisk affald.

7. BEMARK: Hvis det er ngdvendigt af gentage en Kvalitetskontroltest, skal der bruges et nyt Testkort og
en ny overfgrselspipette/pipettespids.

Forventede resultater:

Instrumentet viser testvcerdien, acceptabelt omréide og godkendt eller ikke godkendt. Se
Kvalitetskontrolomréder i produktindicegssedlen i cesken med HbA1c Testkort for at bekroefte, at resultatet
ligger inden for det acceptable omréde. Resultatet gemmes automatisk i Instrument-hukommelsen.
Systemet fungerer korrekt, og al héndtering er udfert korrekt, nér de opnéede testresultater ligger inden for
det acceptable kontrolomréide, der er angivet i Kvalitetskontrolomréderne i produktindlcegssedien.

Uacceptable resultater:

Instrumentet angiver et resultat som veerende ikke godkendt, hvis resultatet ikke ligger inden for det
acceptable omréde, der er angivet i Kvalitetskontrolomréde i produktindicegssedien. Kontroller felgende for
at refte fejjmeddelelser eller resultater, der ligger uden for omréde:

. Kontrollerne kan vaere udigbet eller er ikke opbevaret korrekt.
. Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen.

. Testen kan veere blevet udfert forkert. Gentag Kvalitetskontroltesten med et nyt Testkort. Falg ngje
anvisningerme i Platform brugervejledningen

. Hvis diisse refningslinjer felges, og der stadig er brug for hjcelp, kontakfes LumiraDx kundeservice,
kontaktoplysninger kan ses pd lumiradx.com.

. Se fraeningsvideoen for anvendelse pé ke.lumiradx.com.

Ydelseskarakteristika:

Proecision af Kvalitetskontrol er blevet bestemt i en mélesystemanalyse for Kvalitetskontrollerne med
LumiraDx HbATc Testen. Resultaterne blev genereret over adskilige dage af adskilige operaterer pé
adskillige instrumenter. HoAlc resultaterne vises i felgende méleenhed:

. mmol/mol (IFCC)
. %HbATC (NGSP)

Kvalitetskontrol niveau 1

Maleenhed Middelveerdi sD %CV N
%HDLATC 57 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Kvalitetskontrol niveau 2

Maleenhed Middelvcerdi SD %CV N
%HbAlC 9.4 0,27 29 870
mmol/mol 79 3,23 41 870

Begrcensninger:

Produkfet er designet som en Kvalitetskontrol, der udfgres af LumiraDx Platform for HbAlc.
Kvalitetskontrolresultatet er underlagt test Platformens begraensninger. Afvigelser kan indikere potentielle
problemer med en eller flere komponenter i test Platformen. LumiraDx Instrument og LumiraDx Testkort har
interne kontroller, der detekterer fejl og forebygger falske resultater, nér der udferes en analyse. Derfor vil
afvigelser, der ses under afprgvning med LumiraDx HoAlc Kvalitetskontrollerne, ikke ugyldiggare tidligere
resultater opnéet med LumiraDx Tests.

LumiraDx kundeservice:

Ved produktspgrgsmdél bedes du kontakte LumiraDx kundeservice p& 00800 58647239 eller via e-maiil:
customerservices@lumiradx.com. Yderligere oplysninger kan findes p& www.lumiradx.com.

Eventuelle uhensigtsmaessige resultater, der opnés ved brug aof dette produkt, og/eller kvalitetsproblemer
ber ogsd indberettes til LumiraDx kundeservice ved anvendelse af ovenstéende kontaktoplysninger.

Returnering:

Hvis der er et problem med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollerne, kan du blive bedt om af returnere dem.
Inden du returnerer et produkt, skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette
returautorisationsnummer skal sté pé forsendelseskassen, nér den returneres. Ved almindelig returnering
efter et kgb bedes du konfakte kundeservice vedrarende vilkér og betingelser.

Begreenset garanti:
LumiraDx Kvalitetskontroller - i henhold fil udigbsdatoen.

Inden for den geeldende garantiperiode garanterer LumiraDx, at hvert produkt (i) er af god kvalitet og fri for
defekter i materialer, (if) fungerer i overensstemmelse med materialespecifikationerne angivet pé produktets
indlcegsseddel og (i) er godkendt af de relevante myndigheder med henblik pé salg af produkterne fil
den filtcenkte brug (“begrcenset garanti’). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den begrcensede garanti,
skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller erstatte, efter LumiraDx's skan, LumiraDx
HbA1c Kvalitetskontrollerne. Med undtagelse af den begraensede garanti i defte afsnit fraskriver LumiraDx
sig enhver garanti, sével udtrykkelig som underforstéet, herunder men ikke begrcenset til, enhver garanti

af salgbarhed, egnethed til et bestemt formdl og krcenkelse aof patentret vedrarende produktet. LumiraDx's
sterste erstatningsforpligtelse i forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke overstige
produktets nettopris som betalt af kunden. Ingen part skal veere ansvarlig over for den anden part hvad
angdr scerlige, tilfceldige eller falgeskader, herunder uden begraensning, forretningstab, fortjeneste, data
eller indtcegter, selv om en part underrettes forud om, at sédanne skadeserstatninger kan opsté.

Ovenstéende begreensede garanti geelder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx Testkort og Kontroller for
fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med brugervejledningen
fil LumiraDx Platform, produktindicegssedlen til LumiraDx Test eller pakkeindlcegssedien til HbAlc
Kvallitetskontroller, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk belastning, uagtsomhed eller uheld. Ethvert
erstatningskrav fra kunden ifglge den begreensede garanti skal fremscettes skriftligt inden for den
geeldende periode for den begraensede garanti.

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegreensning

Fabrikant

Importar

Forhandler

Medicinsk udstyr fil in vitro-diagnostik

HIE <l Ml

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes inden-dato - angiver den dato, efter hvilken det udbnede IVD-/
Kvalitetskontrolmateriale ikke laengere mé bruges

"CE-mcerke”. Dette produkt overholder kravene i EU-direktiv 98/79/EC om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Konformitet inden for Storbritannien vurderet under forordningerne om medicinsk
udstyr 2002 (Sl 2002 nr. 618, som cendret) (UK MDR 2002)

Angiver kontrolmateriale, der er beregnet fil at bekraeffe ydelseskarakteristikaene for
LumiraDx Instrument Kontrolniveauet er angivet p& cesken, f.eks. 1 eller 2

Angiver, af der er potentielle biologiske risici foroundet med
Kvalitetskontrolmaterialet

Se brugsanvisningen

P ES® s AnE

Autoriseret reproesentant i EU

Juridisk meddelelse:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle reftigheder forbeholdes. LumiraDx og
flammelogoet er beskyttede varemcerker, der tilhgrer LumiraDx International LTD. Alle oplysninger om disse
og andre registreringer, der tilhgrer LumiraDx kan findes p& lumiradx.com/IP. Alle andre varemcerker tilhgrer
deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:
LumiraDx UK Ltd

Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannien.
Registreringsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A, 16961 Solna, Sverige

Cce
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CE-mcerket geelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort,
Kvalitetskontroller og Connect Hub.
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Kun for profesjonell bruk
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LumiraDx HbATc Kvalifetskontroller (heretter omfalt som Kvalifetskontroller) er valgfrie kvalitetskontroller som
kan brukes med LumiraDx Instrument (heretter omtalt som Instrument) og LumiraDx HoATc Test (heretter
omtalf som HbAlc Test).

Les diisse instruksjonene ngye far du bruker Kvalitetskontrollene.

Undersgk Kvalitetskontrollenes emballasje og innhold med henblikk pé skader fgr bruk. Rapporter eventuelle
skader fil LumiraDx kundeservice og ikke bruk kifet hvis du ser skader pé innholdet.

Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell bruk.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller er beregnet brukt av laboratoriepersonell/helsepersonell for automatisert
kvalitetskontrollanalysering utfart pé& LumiraDx Instrument nér det brukes med LumiraDx HobA1c Testkort.
Kvalitetskontrollene forsikrer brukere om at ytelsen til enheten er innenfor spesifikasjonene.

BH

For & sikre at du bruker Instrument, den spesifikke analysetesten og Kvalitetskontrollene
riktig, les den relevante bruksanvisningen for Platform, pakningsvedlegget for den
spesifikke analysetesten, og hele detfte pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg om &

se opplceringsvideoen for LumiraDx Platform pé& lumiradx.com. Kvalitetskontrollene er
beregnet kun for profesjonell bruk.

Sammendrag og forklaring av analysen:

LumiraDx HoA1c Kvalitetskontroller er en valgfri Kvalitetskontroll for Instrument nér de brukes sammen med
LumiraDx HbATc Test. Kvalitetskontrollmaterialet er tiltenkt for medisinsk bruk i et analysesystem for & estimere
presisjonen til analysen og detektere systematiske analyseavvik som kan oppsté pé grunn av variasjoner i
reagenser eller i analyseinstrumentet. Det kan brukes til ferdighetsprgving. Retningslinjer for analysering av
Kvalitetskontroller er organisasjonens eget valg, og hyppigheten av analyseringen vil bestemmmes av lokale
retningslinjer.

Reagenser:

Hvert Kvalitetskontrollkit inneholder humant fullblod, stabilisatorer og et spesifisert nivé av glykert hemoglobin
(HbA1c). Omréidene for Kvalitetskontroller er fildelt med LumiraDx HoA1c Testkort. Yielsen til LumiraDx HoAlc
Testkort er sporbar til den primeere referansemetoden fra International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC) for méling av HoAlc.

Advarsler og forholdsregler:
. Til in vitro-diagnostisk bruk

. Denne kontrollen inneholder materiale av humant opphav som er testet og funnet ikke-reaktivt
for antistoff for humant immunsviktvirus (HIV 1 og 2), overflateantigen for hepatitt B (HBsAg) og
hepatitt C-virus (anti-HCV) pé& donorstadiet. Dette produktet, som alle praver av humant opphav, ber
behandles som potensielt smittsomt og héindteres med riktige laboratoriesikkerhetsprosedyrer for &
minimere risikoen for overfaring av smittsomme sykdommer.

Denne kontrollen inneholder <1% antimikrobielle agenser og stabilisatorer. Unngé svelging/inntak
eller kontakt med hud eller slimhinner.Ved hudkontakt skylles det pévirkede omrédet med rikelige
mengder vann. Oppsek lege hvis det oppstér hudirritasjon. Ved kontakt med @yne, eller ved svelging/
inntak, oppsek lege gyeblikkelig.

. Bruk normale forholdsregler som gjelder for héndtering av alle laboratoriereagenser.

Alle komponenter i dette kitet kan avhendes som biologisk farlig avfall i samsvar med lokale
retningslinjer.

. Se sikkerhetsdatabladet for produktet for risiko- og sikkerhetssetninger og informasjon om avhending.
Sikkerhetsdatabladet for produktet er tilgjengelig pé lumiradx.com.

. Krav fil relevant lisensiering eller akkrediteringsorgan bgr vaere med i kvalitetskontrollprogrammet diitt.

Oppbevaring og holdbarhet:
Oppbevar kontrollene mellom 2 °C og 8 °C. MA IKKE FRYSES.

. La Kvalitetskontrollmaterialet sté i romtemperatur (15 °C-30 °C;) i minst 10 minutter (men ikke over
to (2) timer) far bruk.

. Udpnede kontroller som er oppbevart mellom 2 °C og 8 °C, kan brukes inntil utigpsdatoen.

. Kontrollene er stabile i 30 dager mellom 2 °C og 8 °C efter &pning.

Materialer som fglger med:

. 3 x 0,5 mL flasker Kvalitetskontroll nivé 1 stabilisert fullblod

. 3 x 0,5 mL flasker Kvalitetskontroll nivé 2 stabilisert fullblod

. 40 x 20 pL overferingspipetter av plast med én ballong (il engangsbruk)
. Pakningsvedlegg for LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller

Ngdvendige materialer som ikke falger med i esken til Kvalitetskontrollene

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HbAlc Testkort

. LumiraDx Connect - hvis tilkobling er ngdvendig (se bruksanvisning for LumiraDx Connect
. Pakningsvedlegg for Kvalitetskontrollomrader (felger med i esken fil HbA1c Testkort)

Klargjering for analysering:
Du trenger LumiraDx Instrument og felgende utstyr:

. LumiraDx HoATc Testkort
. LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller nivé 1 eller nivé 2
. Overferingspipetter av plast med én ballong (fil engangsbruk)

Klargjering av Kvalitetskontroller:
Kvalitetskontrolizsningene leveres klare fil bruk.

Héndtering av LumiraDx HbA1c Testkort:

Les pakningsvedlegget for det akfuelle Testkortet og bruksanvisningen for Platform far bruk slik at du kan
veere sikker p& at du bruker béde HbAlc Test og Instrument korrekt.

Prosedyre / Utfgre en analyse:

Les instruksjonene i bruksanvisningen for LumiraDx Platform om hvordan man analyserer en
Kvalitetskontrollprave. Apne folieposen til HbATc Testkortet like fgr du skal bruke det, og sett Testkortet inn i
LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere nér det er klart for p&fering av preven.

Du mé bruke Testkortet umiddelbart etter at det tas ut av folieposen. lkke bruk Testkortet hvis det er tydelige
tegn pé& skade pé folieposen, som riffer eller hull.

En overfgringspipette (eller tilsvarende, som kan dispensere ngyaktig 20 pL Kvalitetskontrollgsning) brukes til &
overfgre Kvalitetskontroligsningen fra flasken til Testkortet. Kvalitetskontroligsningen péferes direkte fra fiasken
til prevepéferingsomrédet pé Testkortet. Det kreves ikke noe lyseringstrinn for & utfere en LumiraDx HoAlc
Kvalitetskontrollanalyse.

Merk at de felgende overfaringspipettene er akseptable for bruk med LumiraDx HbAlc
Kvalitetskontrollgsningen:

. 20 pL overfgringspipetter av plast med én ballong (fil engangsboruk)
. Kalibrert laboratoriepipette (stilt til 20 uL, med egnede spisser)

Merk at eventuelle overfgringspipetter som brukes med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollene, aldri skal
inneholde belegg, tilsetningsstoffer, overfiateaktive stoffer eller konserveringsmidier.

1. Apne en Kvalitetskontrolifiaske og serg for & fierne gummiproppen.
2. Aspirer 20 pL Kvalitetskontrollgsning fra flasken fil en pipette ifglge én av felgende metoder:

. 20 L pipette med én ballong - klem p&
ballongen for & trekke opp Kvalitetskontroll fil
der pipettespissen begynner & smalne av, som
indikert av pilen i diagrammet. Kontroller at det
ikke er noen Iuftbobler til stede i pipettespissen

<« og at hele spissen pd pipetten er fylt med

Kvalitetskontrollasningen.

. Kalibrert laboratoriepipette - falg den aktuelle
produsentens anbefalinger for & dispensere
neyaktig 20 uL Kvalitetskontrollgsning pd riktig vis.

-

&

3. Péfer Kvalitetskontrollgsningen umiddelbart pé Testkortet som allerede er innsatt. Hold pipetfen
over prevepdfgringsomrédet pé Testkortet og pdfer én stor dréipe (20 pL) av Kvalitetskontrollgsningen
pd prevepdferingsomrédet pd Testkortet. Praven vil deretter frekkes inn i Testkorfet gjennom
kapillcerkraft. Nér preven detekteres, vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er aktivert), og en
bekreftelsesmelding vises. Avhend pipetten i egnet klinisk avfall. Pase at gummiproppen seftes filbake
pd plass umiddelbart.

4. Ikke &ipne luken mens analysen pagar. Bergringsskjermen vil indikere progresjonen av analysen.

5. Resultatet vises p& bergringsskjermen fil Instrument innen cirka 7 minutter etter at preven er péfert og
analysen har startet. Resultatene vises som analyseverdi, godkjent omréide, PASS (BESTATT) eller FAIL
(IKKE BESTATT) pé& Instrument-skjermen.

6. Avhend Testkortet og overfgringspipetten (eller laboratoriepipettespissen) i egnet klinisk avfall.

MERK: Hvis du mé gjenta en Kvalitetskontrollanalyse, bruker du et nytt Testkort og en ny
overfgringspipette/pipettespiss.

Forventede resultater:

Instrument viser testverdien, godkjent omréde og bestétt eller ikke bestatt. Pakningsvediegget for
Kvalitetskontrollomréder i esken til HbATc Testkort kan ogsé sjekkes for & bekreffe at resultatet er i det
godkjente omréidet. Resultatet lagres automatisk i minnet il Instrument. Hvis analyseresultatene er innenfor
det godkjente Kvalitetskontrollomrédet som framgdr av pakningsvedlegget, betyr det af systemet fungerer
ordentlig, og at alle operasjoner er gjort korrekt.

Ikke godkjente resultater:

Hvis resultatet ikke er i det godkjente omréidet (som beskrevet i Kvalitetskontrollomréder i
pakningsvedlegget), vil Instrument vise et resultat utenfor omrédet som ikke bestétt. Sjekk falgende for &
hdndtere awviksresultater eller feilmeldinger:

. Kontrollene kan veere utlgpt eller oppbevart feil.
. Etter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart.
. Analysen kan ha blitt utfert feil. Gjenta Kvalitetskontrollanalysen med et nytt Testkort. Falg

instruksjonene i bruksanvisningen for Platform ngye.

. Hvis du felger disse rdene og fortsatt trenger hjelp, kan du kontakte LumiraDx kundeservice.
Kontaktinformasjon finnes pé lumiradx.com.

. Se opplceringsvideoen pé ke.lumiradx.com.

Ytelsesegenskaper:

Kvalitetskontrollens presisjon ble bestemt i mélesystemanalyse for Kvalitetskontroller med LumiraDx HbATc
Test. Resultatene ble generert over fiere dager. av flere brukere og instrumenter. HoAlc-resultatene vises i de
felgende mdleenhetene:

. mmol/mol (IFCC)
. %HDATC (NGSP)

Kvalitetskontroll nivé 1

Méleenhet Gjennomsnitt Standardavvik % N
variasjonskoeffisient
%HbAlC 57 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845
Kvalitetskontroll niva 2
Maleenhet Gjennomsnitt Standardavvik % N
variasjonskoeffisient
%HDOATC 9.4 0,27 2,9 870
mmol/mol 79 3.23 4,1 870

Begrensninger:

Dette produktet er utformet som en Kvalitetskontroll som utfgres pé LumiraDx Platform for HoATc.
Kvalitetskontrollresultatet er underlagt begrensningene i Platform for analysering. Awvik kan tyde pé mulige
problemer med én eller flere komponenter i Platform for analysering. LumiraDx Instrument, LumiraDx
Testkortene har innebygde kontroller for & detektere feil og hindre feilaktige resultater under analysene.
Derfor vil ikke avvik ved analysering med LumiraDx HoA1c Kvalitetskontroller gjere tidligere resultater fra
LumiraDx Tester ugyldige.

LumiraDx kundeservice:

For sparsmal om produkfer konfakt LumiraDx kundeservice pé 00800 5864 7239 cller e-post: post@
lumiradx.com. Du kan finne mer informasjon p& www.lumiradx.com.

Eventuelle feilaktige resultater ved bruk av dette produktet og/eller kvalitetsproblemer ber ogsé rapporteres
til LumiraDx kundeservice ved bruk av konfakfinformasjonen over.

Returbetingelser:

Hvis det oppstér et problem med LumiraDx HoAlc Kvalitetskontroller, kan du bli bedt om & returnere dem
For du returnerer produktet, vennligst innhent et returautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette
refurautorisasjonsnummeret mé sté pé forsendelsespakken for retur. For vanlig retur etter kjgp, vennligst
kontakt kundeservice for betingelser og vilkér.

Begrenset garanti:
LumiraDx Kvalitetskontroller - i henhold til holdbarhet.

For den akfuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at hvert produkt skal (i) veere av god kvalitet og fri for
materielle defekter, (i) fungere i samsvar med materialspesifikasjonene som er omtalt i pakningsvedlegget,
og (i) veere godkjent av aktuelle myndighetsorganer som kreves for salg av produkfer for deres tiltenkte
bruk (doegrenset garanti»). Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den begrensede garantien, skal
LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enfen reparere eller erstatte LumiraDx HbA1c¢ Kvalitetskontrollene
efter LumiraDx’ skjgnn. Med unntak av den begrensede garantien som er angitt i dette avsnittet, fraskriver
LumiraDx seg alle garantier, uttrykt eller underforstétt, inkludert, men ikke begrenset til, enhver garanti

for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdl og produktets manglende rettighetskrenking. LumiraDx’
maksimumsforpliktelse overfor ethvert kundekrav skal ikke overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part
skal veere ansvarlig overfor den andre parten for spesielle eller filfeldige skader, eller falgeskader, inkludert,

uten begrensning, tap av forretninger, fortieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forhédndsvarsel
om at slike skader kan oppstd.

Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsaft LumiraDx Testkort og kontroller for
fysisk misbruk, unormal bruk, bruk i strid med bruksanvisningen for LumiraDx Platform, pakningsvedlegget til
LumiraDx Test eller pakningsvedlegget il HbAlc Kvalitetskontroll, svindel, uautorisert inngrep, uvanlig fysisk
stress, uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den begrensede garantien
skal gjeres skrifflig i Izpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegrensninger

Produsent

Importar

Distributgr

In vifro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

Brukes innen - angir dato for nér det uépnede IVD/Kvalitetskontrollmaterialet ikke
kan brukes

«CE-merke». Dette produktet oppfyller kravene i det europeiske direktivet 98/79/EF
for in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

Britisk samsvar vurdert under forordningene for medisinsk utstyr 2002 (SI 2002 nr. 618,
som endret) (UK MDR 2002)

Indikerer et kontrollmateriale som er tillenkt & verifisere ytelsesegenskapene fil
LumiraDx Instrument. Esken er merket med kontrolinivé, f.eks. 1 eller 2

Indikerer at Kvalitetskontrollmaterialet er forbundet med potensiell biologisk risiko

Se bruksanvisningen

Autorisert representant i EU

TR KAavEE AR

Juridiske merknader:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og flammelogoen
er beskyftede varemerker som tilhgrer LumiraDx International LTD. Fullstendige opplysninger om disse og
andre registreringer som tilhgrer LumiraDx, finnes pé& lumiradx.com/IP Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere.
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LumiraDx UK Ltd
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CE-merket gjelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort,
Kvalitetskontroller og Connect Hub.

(ﬂ luMmiraDX” HbAlc @C-estit

Vain ammattikayttéon

L006080101003

SPEC-35869 R1
ART-02675 R1 Versiopdivamadard 2022-08

LumiraDx HbATc QC-+estit (joista kaytetaién jéljiempdnd nimitysté "QC-estit") ovat valinnaisia
laadunvarmistustestejd, joita kéytetéén LumiraDx Instrument -laitteella (josta k&ytetéén jéljiempénd nimitysta
"Instrument-laite") ja LumiraDx HbATc -testin kanssa (josta kdytetGdn jaliempdand nimitysté "HoATc-testi").

Lue ndmd ohjeet perusteellisesti ennen QC-testien kaytod.

Tarkasta ennen kéyttdd, onko QC-estien pakkauksessa tai siséilldssét vaurioita. limoita vauriosta LumiraDx-
asiakaspalveluun. Ald kdytd pakkausta, jos sen sisdlldissé on ndkyvid vaurioita.

QCHestit on tarkoitettu vain ammattilaisten k&yttéon.

Kayttotarkoitus:

LumiraDx HbATlc QC-testit on tarkoitettu laboratorion ammattilaisten/terveydenhuollon ammattilaisten
kéyttdon automaattiseen laadunvarmistustestaukseen, joka suoritetaan LumiraDx Instrument Haitteella,
kéytettGessd LumiraDx HoAT ¢ -testiliuskaa. QC-testaus antaa kayttdjdlle varmuuden siitd, et laite toimii
oikein.

BH

Varmistaaksesi, ettd kéytat Instrument-laitetta, tiettyd madritystestici ja QC-testejd oikein,
lue t&ta koskevat Platform-kéyttdoppaan ja kyseisen testin tuoteselosteen osat sekd

koko t&mé& tuoteseloste. Katso liséiksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka I6ytyy verkko-
osoiffeesta lumiradx.com. QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten kéyttéon.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

LumiraDx HbAlc QC-estit ovat valinnainen Instrument-laitteen laadunvarmistusmenetelma, kun kéytdssé
on LumiraDx HbA ¢ -testi. Laadunvarmistusmateriaali on tarkoitettu I&ékinndllisiin tarkoituksiin kéytettévaksi
testijGrjestelmissd testin toistettavuuden arvioimiseksi ja systemaattisten analyyttisten poikkeamien
havaitsemiseksi, joita voi imetd reagenssin tai analyyttisen laitteen variaatiosta johtuen. Materiaalia voidaan
kayttad patevyystestaukseen. QC-testauskéytdntd on organisaatiosi p&dtettavissé ja testauksen tiheys
madritelléén paikallisten toimintaohjeiden mukaan.

Reagenssit:

Jokainen QC-estipakkaus siséiltéid ihmisen kokoverta, stabiloivia aineita ja iimoitetun madardn glykoitunutta
hemoglobiinia (HbATc). LumiraDx HoATc -testiliuska madrittéds QC-testien viitealueet. LumiraDx HbATc
-testiliuskan suorituskyky on jdljitettévissé kansainvélisen kliinisen kemian ja laboratorioléiciketieteen liton
(IFCC) ensisijaiseen vertailumenetelm&dn HbATc:n mittaamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet:

. In vitro -diagnostiseen kéytdon

. Tama kontrolli sisaltaid ihmisperdistés materiaalia, joka testattiin ja havaittiin ei-reaktiiviseksi HIi-
viruksen (HIV 1 ja 2) vasta-aineen, hepatitti B-pinta-antigeenin (HbsAg) ja hepatiitti C-viruksen
(Anti-HCV) vasta-aineen suhteen luovuttajavaiheessa. Tété tuotetta, kuten kaikkia ihmisperdisica
naytteitd, on pidettévd potentiaalisesti fartuntavaarallisena ja kasiteltévé asianmukaisia
laboratorioturvallisuusmenettelyjd kéytden tartuntatautien fartuntariskin minimoimiseksi.

. T&mda testi sisaltéid alle 1 % antimikrobisia ja stabiloivia aineita. Valté aineen nielemistd tai ino- fai
limakalvokosketusta. Ihokosketuksen tapauksessa huuhtele kyseinen ihon kohta runsaalla
vesimdadrdlld. Hakeudu I&dkarin hoitoon, jos ihodrsytystd ilmenee. Mikdli cinetta on joutunut silmadn
tai olet nauttinut sitd, hakeudu valittémasti IG&karin hoitoon.

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdésittelyltd vaadittuja favanomaisia varotoimia

. Kaikki tdmdan pakkauksen ainesosat voidaan havittéd biovaarallisena jétteend paikallisten
toimintaohjeiden mukaisesti.

. Lue tuotteen kayttoturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet sekd hdvittémistiedot.
Kéyttéturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla lumiradx.com.

. Asianmukaisen lisensointi- tai akkreditointilaitoksen vaatimukset on liséttévé QC-testiohjelmaanne

Séilytys ja stabiliteetti:
. Sdiilytd festejé 2-8 °Cin lampdtilassa. EI SAA JAATYA.

. Anna QCHestien I&mmeté huoneenlémpdisiksi (15-30 °C) vahint&én 10 minuutin ajan (mutta ei yli
kahden tunnin ajan) ennen kayttdd.

. Avaamattomia QC-testejd, joita sdilytetéidin 2-8 °C Iampdétilassa, voidaan kdyttéd viimeiseen
kayttopdivadn asti.

. QC-estit ovat stabiileja 30 pdivén ajan 2-8 °C Iadmpdtilassa avaamisen jélkeen.

Toimitetut tarvikkeet:

. 3x 0,5 mL pulloa tason 1 QC-esti, stabiloitu kokoveri

. 3 x 0,5 mL pulloa tason 2 QC-esti, stabiloitu kokoveri

. 40 x 20 pL yksipalkeista muovista siirtopipettici (kertakdyttoisicr)

. LumiraDx HbATc Quality Controls -pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sis. QC-testipakkaukseen

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx HbA1c -festiliuskat

. LumiraDx Connect - jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect - kdyttdopas)
. QC-estien viitealueiden tuoteseloste (sis. HbATc -testiliuskojen pakkaukseen)

Valmistautuminen testaukseen:
Tarvitset LumiraDx Instrument -laifteen ja seuraavat tarvikkeet:

. LumiraDx HbAlc -testiliuska(t)
. LumiraDx HbAlc QCHestit, faso 1 tai taso 2
. Yksipalkeisia muovisia siirfopipettejc (kertakayttdisic)

QC-testien valmisteleminen:
Nestemdiset QC-testit toimitetaan kéytdvalmiina.

LumiraDx HbA1c -testiliuskojen kdsittely:

Varmistaaksesi, etté k&ytdt HbA1cestid ja Instrument-laitetta oikein, lue asianmukainen HbA1c-testiliuskan
tuoteseloste ja Platform-kéytdopas.

Menettely/testin suorittaminen:

Tarkista LumiraDx Platform -kéyttéoppaasta ohjeet, miten QC-néyte analysoidaan. Avaa HoAlc-testiliuskan
foliopakkaus juuri ennen kéytdd ja aseta testiliuska LumiraDx Instrument -aitteeseen. Instrument-laite
iimoittaa, kun se on valmiina néytteen lis&iémiseen.

Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se téytyy kéyttéd valitdmest. Al kaytd testiliuskaa, jos
foliopakkauksessa on ndkyvic vaurion merkkejd kuten repedmid tai reikic.

Siirfopipetti¢ (fai vastaavaa, jolla pystyy annostelemaan tarkasti 20 uL QC-liuosta) kéytetédn QC-liuoksen
siirfémiseen pullosta testiliuskalle. QC-iuos liséitédn suoraan pullosta testiliuskan ndytealueelle. LumiraDx
HbA1c QC-estin suorittaminen ei vaadi lyysauspuskurivaihetta.

Huomioithan, etté LumiraDx HbA1c QC-liuoksen kanssa suositellaan kéytettévén seuraavia siirfopipettejé:
. 20 L yksipalkeiset muoviset siirfopipetit (kertakéyttdisici)
. Kalibroitu laboratoriopipetti (aseta 20 pl:aan asianmukaisilla kérjillér)

Huomioithan, etté LumiraDx HobA1c QC-estien kanssa kéytetyissé siirfopipeteissa ei tulisi koskaan olla
mink&dnlaisia pinnoitteita, lisGiaineita, pinta-aktiivisia aineita tai sailontGaineita.

1. Avaa QC-estipullo ja huolehdi, etté poistat myds kumitulpan.
2. Aspiroi 20 uL QC-liuosta pullosta pipettiin k&yttéen yhté seuraavista menetelmisté:

. Yksipalkeinen 20 pL pipetti - Ved& QC-liuosta
puristamalla paljetta pipetin kapean kdrjen
pituudelta, kuvassa ndkyvén nuolen osoittamaan
kohtaan. Varmista, ettei pipetin kdrjessé ole
iimakuplia ja etté pipetin karki tayttyy kokonaan

<« QCHiuoksella.

. Kalibroitu laboratoriopipetti - Noudata soveltuvia
valmistajan suosituksia siité, miten annostellaan
oikein ja tarkasti 20 uL QC-liuosta.

<

&

3. LisGd valittémasti QC-liuos jo paikoilleen asetetulle testiliuskalle. Pitele pipettici festiliuskan
ndytealueen yldpuolella ja annostele yksi suuri pisara (20 ul) QCHiuosta festiliuskan néytealueelle.
Naéyte imeytyy festiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun néyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu
Aadni (jos Génet ovat kaytdssd) ja ndytdlle imestyy vahvistusviesti. Havité pipetti asianmukaiseen
kliinisen jatteen astiaan. Varmista, etté kumitulppa asetetaan takaisin paikoilleen valittémdsti.

4. Alé avaa luukkua testin ollessa kéynnissd. Kosketusnéytolld ncikyy testin eteneminen.

5. Tulos iimestyy Instrument-laitteen kosketusnéytélle 7 minuutin kuluessa néytteen lisédmisesté ja
testin aloittamisesta. Tulokset ndytetddn Instrument-aitteen ndytolld testiarvona, hyvaksyttévand
viitealueena ja muodossa PASS tai FAIL.

6. Havit& testiliuska ja siirtopipetti (fai laboratoriopipetin kérki) asianmukaiseen kliinisen jétteen astiaan.

7. HUOM: Jos QC-testi on tehtévér uudelleen, kaytd uutta festiliuskaa ja siirtopipettici/ pipetinkarked.

Odotetut tulokset:

Instrument-aite néyttéd testin arvon, hyvéksyttévan vitealueen ja onko tulos hylétty tai hyvéksytty. HbATc-
testiliuskapakkauksessa olevasta tuoteselosteesta voidaan myds tarkistaa, etté tulos on hyvaksyttavalld
viitealueella.Tulos tallennetaan automaattisesti Instrument-laitteen muistiin. Jérjestelmé foimii oikein ja kaikki
toiminnot on suoritettu oikein, kun saadut testitulokset ovat hyvaksyttavilld viitealueilla, jotka on kirjoitettu
QCHestin tuoteselosteessa.

Hylatyt tulokset:

Jos tulos ei ole hyvaksyttévén viitealueen sisallé (kuten on kirjattu QC-festin viitealueiden tuoteselosteeseen),
Instrument-aite ndyttad vitealueen ulkopuolisen tuloksen hylattynd. Viitealueen ulkopuolisten tulosten fai
virheviestien ratkomiseksi tarkista seuraavart:

. Kontrollit voivat olla vanhentuneet tai niité on voitu sdilytté
. Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kéyttad valitémasti.
. Testi on voitu suorittaa virheellisesti. Toista QC-testi uudella festiliuskalla. Noudata huolellisesti Platform-

kayttdoppaan ohjeita.

. Jos ndité ohjeita noudatetaan ja apu on edelleen tarpeen, ofa yhteytté LumiraDx-asiakaspalveluun
osoitteessa lumiradx.com.

. Katso kayttékoulutusvideo verkko-osoitteessa ke.lumiradx.com.

Suorituskyvyn ominaisuudet:

QCHestin foistettavuus médriteltin QC-testien mittausjarjestelmén analyysissa, joka toteutettiin LumiraDx
HbA1c -testilld. Tulokset tuotettiin useiden vuorokausien aikana, useiden kéyttdjien ja laitteiden toimesta.
HbAT1c-tulokset esitetéiéin seuraavissa mittayksikoissd:

. mmol/mol (IFCC)
. % HbAlc (NGSP)

QC-testin taso 1

Mittayksikot Keskiarvo SD CV-% N
% HbAlc 5,7 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845
QC-testin taso 2
Mittayksikot Keskiarvo sD CV-% N
% HbAlc 9.4 0,27 29 870
mmol/mol 79 3,23 4,1 870
Rajoitukset:

T&ma tuote on suunniteltu QC-testiksi, joka suoritetaan LumiraDx Platformilla HbATc-testié varten.
Laadunvalvonnan tulokseen sovelletaan Platform-testialustan rajoituksia. Poikkeamart voivat viitata
mahdollisiin ongelmiin yhdessé tai useammassa Platformin testiosassa. LumiraDx Instrument -laitteessa
ja LumiraDx-testiliuskoissa on sisdiset laadunvarmistuskontrollit, jotka havaitsevat virheet ja estévét vadric
tuloksia analyysia suoritettaessa. Siksi poikkeamat, jotka havaitaan analysoitaessa LumiraDx HobATc -QC-
testid, eivat mitéitdi aiempia LumiraDx-testeistd saatuja tuloksia.

LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ofa yhteytté LumiraDx-asiakaspalvelun numeroon 00800 58647239 tai
séihkopostitse: customerservices@lumiradx.com. Lisétiefoja on saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com.

Taman tuotteen kaytdn mydtd syntyneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on myds raportoitava
edelléd mainittuun LumiraDx-asiakaspalveluun.

Palautuskaytanto:

Jos LumiraDx HbAlc QC-estien kanssa on ongelma, sinua voidaan pyytéd palauftamaan ne.

Ennen tuotteen palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tdman
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen p&dlié. Normaalien oston jalkeisten palautusten
ehtojen osalta ole yhteydessd asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu:
LumiraDx QC-testit - Sdilyvyys.

Asianmukaisen takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, etté kukin tuote (i) on laadultaan hyvéa

eikd siind ole materiaalivirheitd, (ii) foimii pakkausselosteessa iimoitettujen materiaalispesifikaatioiden
mukaisesti ja (iii) on saanut asianomaisten viranomaisten hyvéksynnén, jota tuotteiden myyminen niiden
kayttotarkoitusta varten edellyttad (“rojoitettu fakuu”). Jos tuote ei tayté rajoitetun takuun vaatimuksia,
asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai vaihtaa LumiraDx HbATc QC-estit, LumiraDx:n
harkinnan mukaisesti. Lukuun ottamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistéd
kaikki takuut, seké iimaistut efté oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta
tiettyyn farkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n enimmdéisvastuu minké tahansa
asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu fuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan
osapuoli ei ole foiselle osapuolelle vastuussa erityisisté, satunnaisista tai vélillisté vahingoista, mukaan
lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen, tietojen tai likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi
etukdteen imoitettu tllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

Edellé mainittua rajoitettua fakuuta ei sovelleta, jos asiakas on altistanut LumiraDx-festiliuskat ja QC-testit
huonolle ké&sittelylle, védrinkaytolle, poikkeavalle kéytdlle, LumiraDx Platform -kéyttdoppaan, LumiraDx-testin
tuoteselosteen tai HbATc QC-testien pakkausselosteen vastaiselle kdytdlle, petokselle, peukaloinnille,
epdtavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun
takuuseen perustuva tfakuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun fakuun aikana.

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lampdtilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

KGR~

In vifro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladakinndllinen laite

Luettelonumero

Eré&n numero

Viimeinen kaytopdiva - osoittaa pdivad, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/QC-ma-
teriaalia ei voi endd kayttad

“CE-merkint&”. Témd tuote tayttéé EU:n direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vifro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista Iaakinndllisistd laitteista.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&dkinndllisten laitteiden madréysten 2002 mu-
kaan (Sl 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

On merkkin& kontrollimateriaalista, joka on tarkoitettu LumiraDx Instrument -laitteen
suorituskykyominaisuuksien tarkistamiseen. QC-testin taso on merkitty laatikkoon,
esim. 1 fai 2

Osoittaa, etté QC-testimateriaaliin littyy mahdollisia biologisia riskej&

Tarkista kayttdohjeista

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2022 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet pid&tetGdn. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx
International LTD:n suojattuja tfavaramerkkejd. Ndiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien yksityiskohtaiset
tiedot 16ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa
omaisuutta

Valmistajan tiedot:

LumiraDx UK Lid
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Iso-Britannia.
Rekisterdintinumero: 09206123

LumiraiDx AB, Véstra Véigen 5A, 16961 Solna, Ruotsi
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CE-merkint& koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta,
testiliuskoja, QC-kontrolleja ja Connect Hub -laitetta.



VENSKA

é lumiraDX* HbATc Kvalitetskontroller

Endast for professionellt bruk

L006080101003

SPEC-35869 R1
ART-02675 R1 Revisionsdatum 2022-08

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller (hérefter kallade kvalitetskontroller) &r valfria kvalitetskontroller som ska
anvéndas med LumiraDx Instrument (hérefter kallat Instrument) och LumiraDx HbA1 ¢ testet (hédanefter
kallat HoATc test)

L&s dessa instruktioner noggrant fére anvéndningen av kvalitetskontrollerna.

Inspektera kvalitetskontrollernas férpackning och innehdll avseende skada fére anvéndning. Rapportera
alla skador till LumiraDx kundservice och anvénd inte kitet om négon skada av innehdllet har observerats.

Kvalitetskontrollerna ér endast avsedda for professionellt bruk.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller ér avsedda att anvéindas av laboratorie-/hdlso- och sjukvardspersonal
for automatisk kvalitetskontroll, utférd pé LumiraDx Instrument vid anvéndning av LumiraDx HbATc Testkort.
Kvalitetskontrollerna garanterar anvéndarna att enheten fungerar inom specifikationerna.

For att sékerstélla att du anvénder Instrument, det specifika analystestet och
kvalitetskontrollerna korrekt, 1&s tillémplig bruksanvisning fér Platform, det specifika
analystestets bipacksedel och denna fullsténdiga bipacksedel. Titta Gven p&
utbildningsvideon for LumiraDx Platform som finns pé lumiradx.com. Kvalitetskontrollerna
ar endast avsedda for professionellt bruk.
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Sammanfattning och beskrivning av testet:

LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller &r en valbar kvalitetskontroll for Instrument nér de anvénds med LumiraDx
HbAT1c test. Kvalitetskontrollen &r avsedd att anvéndas i medicinska syften for att kontrollera testsystemet och
aft uppskatta testprecisionen och for aft defekfera systematiska, analytiska avvikelser som kan uppsté vid
variationer av reagens eller analysinstrument och kan anvéndas for festning av fardighet. Policy for testning
av kvalitetskontrollerna sker i enlighet med er organisation och frekvensen av festning kommer aft faststéllas
av lokala riktlinjer.

Reagenser:

Varje Kontrollkit innehdller humant helblod, stabilisatorer och en specifik nivé av glykosylerat hemoglobin
(HbATc). Kvalitetskontrollintervallen filldelas av LumiraDx HoA1c Testkort. Prestandan i LumiraDx HbATc
Testkort &r sparbar till den priméra referensmetoden for métning av HbATc hos International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).

Varningar och férsiktighetsétgarder:

. Foér in vitro diagnostisk anvéndning

. Denna kontroll innehdller humant ursprungsmaterial som festades och befanns vara icke-reaktivt
for antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1 och 2), hepatit B-ytantigen (HBsAg) och
hepatit C-virus (anfi-HCV) vid donatorfiliféllet. Denna produkt, liksom alla humanbaserade prover, ska
behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med noggranna laboratoriescikerhetsrutiner for att
minimera risken f&r Gverféring av infektionssjukdomar.

. Denna kontroll innehdller <1% antimikrobiella medel och stabilisatorer. Undvik intag eller kontakt
med hud eller slemhinnor. | héindelse av hudkontakt ska berdrt omréide spolas med rikliga méngder
vatten och IGkarvérd uppsdkas om hudirritation uppstér. | héndelse av dgonkontakt, eller vid intag,
s6k omedelbart medicinsk vérd.

. lakfta vanliga forsiktighetsétgarder som krévs fér hantering av alla laboratoriereagenser.
. Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala freskrifter.

. Se produkfens sékerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt information om
kassering. Produktens sékerhetsdatablad finns pd lumiradx.com.

. Krav frén det fillémpliga licensierande eller godkénnande organet ska inforlivas in i
kvalitetskontrollprogrammet.

Forvaring och stabilitet:

. Forvara kontroller mellan 2°C-8°C. FAR INTE FRYSAS.

. L&t kvalitetskontrolimaterialet uppnd rumstemperatur (15°C-30°C) under minst 10 minuter (men inte
léngre an tvé (2) timmar) fére anvéndning.

. Oodppnade kontroller som férvaras mellan 2°C-8°C kan anvéndas fram fill utgéngsdatum.
. Kontrollerna ér stabila i 30 dagar vid férvaring mellan 2°C till 8°C effer Sppning.

Material som tillhandahdills:

. 3 x0,5mL vialer Kvalitetskontroll Nivé 1 stabiliserat helblod

. 3 x 0,5mL vialer Kvalitetskontroll Nivér 2 stabiliserat helblod

. 40 x 20uL dverforingspipetter av plast med enkel bulb (fér engéingsbruk)
. LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller bipacksedel

Nédvéndiga material som inte tillhandahélls i férpackningen med kvalitetskontrollen

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HbA1c Testkort

. LumiraDx Connect - om anslutning krévs (se bruksanvisningen fér LumiraDx Connect)
. Bipacksedeln for kvalitetskontrollintervall (ingdr i férpackningen med HbATc Testkort)
Hur man testar:

Du kommer att behdva LumiraDx Instrument och féljande fillbehdr:

. LumiraDx HoA1c Testkort

. LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller Nivé 1 eller Nivé 2

. Overforingspipetter av plast med enkel bulb (for engéngsbruk)

Hur man férbereder kvalitetskontrollerna:
Kontrolldsningarna tilhandahdils fardiga att anvénda.

Hur man hanterar LumiraDx HbA1c Testkort:

For att sékerstalla att du anvénder HoAlc festet och Instrument korrekt, Iés bipacksedeln f6r HbA1c Testkort
och bruksanvisningen fér Platform.

Procedur/Hur man utfor ett test:

Se bruksanvisningen fr LumiraDx Platform f8r instruktioner om hur man analyserar en kvalitetskontroll.
Oppna HoAlc Testkortets foliepdse precis fore anvéndning och fér in Testkortet i LumiraDx Instrument.
Instrument kommer att ange nér det &r klart att applicera provet.

Testkort ska anvéindas omedelbart effer uttagande fréin foliepdsen. Anvénd inte Testkort om det finns nagra
synliga tecken pé skada pé foliepdsen som t.ex. revor eller hél.

Nar du éverfor kvalitetskontrolidsningen fréin vialen till Testkortet ska du anvénda en éverféringspipett (eller
liknande, som kan dispensera 20pL kvalitetskontrolldsning korrekt). Applicera kvalitetskontrolidsningen direkt
fréin vialen till provappliceringsomrédet pd Testkortet. Inget steg med lyseringsbuffert behévs for att kéra en
LumiraDx HoATc Kvalitetskontroll.

Notera att féljande éverféringspipetter &r godkénda att anvéndas med LumiraDx HoATc
kvalifetskontrollésning:

. 20pL verforingspipetter av plast med enkel bulb (for engéngsbruk)
. Kallibrerad laboratoriepipett (instélld p& 20uL med I&mpliga spetsar)

Notera att éverféringspipetter som anvénds med LumiraDx HoAlc Kvalitetskontroller aldrig fér innehdilla
nagra beldggningar, tillsatser, surfaktant eller konserveringsmedel.

1. Se fill att du éven tar av gummiproppen nér du dppnar en vial med kvalitetskontroll.
2, Aspirera 20uL av kvalitetskontrolldsningen fréin vialen till en pipett med en av de foliande metodema:

. 20pL pipett med enkel bulb - dra upp
kvalitetskontrollen genom att kidmma pé bulben,
fill det stdlle dér pipettens spets smalnar av, viket
indikeras av en pil p& diagrammet. Se till aft det
infe finns nagra luftbubblor inne i pipettspetsen

<« och att hela pipettspetsen ar fylld med

kvalitetskontrollésning.

. Kalibrerad laboratoriepipett - 1) aktuell
tillverkares rekommendationer for atft dispensera
exakt 20uL kvalitetskontrolldsning korrekt.

-

-

3. Applicera kvalitetskontrollésningen omedelbart till redan infért Testkort. Hall pipetten
over provappliceringsomrédet pé Testkortet och dispensera en enda, stor droppe (20uL) av
kvalitetskontrolldsningen fill provappliceringsomrédet pé Testkortet. Provet dras sedan med kapillér
kraft in i Testkortet. Nér provet detekteras avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och etft
bekréftelsemeddelande visas. Kassera pipetten i ldmplig klinisk avfallsbehdllare. Se till att du séitter
fillbaka gummiproppen omedelbart.

4, Bppna inte luckan medan testet pagér. Pekskdrmen kommer att ange testférloppet.

5. Resultatet kommer aftt visas pd Instrument-pekskérmen inom ca 7 minuter effer aft provet applicerats
och testet péibdrjats. Resultaten kommer att visas som festvérde, accepterat infervall, GODKANT eller
ICKE GODKANT pd Instrument-skérmen

6. Kassera Testkortet och 6verféringspipetten (eller laboratoriets pipettspets) i Iimplig klinisk
avfalisbehdliare.

7. OBS! Om du behdver upprepa en kvalitetskontroll ska du anvénda ett nytt Testkort och
Sverforingspipett/pipettspets.
Foérvantade resultat:

Testvardet, accepterat infervall och Godkdnt eller Icke godként visas pd Instrument. Se ocksé bipacksedel
fér kvalitetskontrollintervall i den relevanta férpackningen med HbAlc Testkort for att bekréfta att resultatet
ligger inom det acceptabla intervallet. Resultatet sparas automatiskt | minnet pé Instrument. Systemet
fungerar pd réitt st och all hantering har utforts korrekt nér de erhdilina testresultaten ligger inom det
acceptabla kontrollintervallet som stér i bipacksedeln for kvalitetskontrollintervall.

Oacceptabla resultat:

Om resultatet infe ligger inom det acceptabla intervallet (som stér i bipacksedeln fér kvalitetskontrollintervaill)
kommer Instrument att visa eft resultat utanfér infervallet som Icke godkant. Fér aft felséka resultat som ligger
utanfor intervallet eller felmeddelanden, kontrollera féljande:

. Kontrollerna kan var utgédngna eller inkorrekt férvarade.
. Testkort ska anvéindas omedelbart efter uttagande fréin foliepdsen.

. Testet kan ha utforts felaktigt. Upprepa kvalitetskontrollen med ett nytt Testkort. Folj instruktionerna
noggrant i bruksanvisningen for Platform.

. Om dessa riktlinjer foljs men hjdlp dndé behdvs, ska du kontakta LumiraDx kundservice, se
kontaktuppgifter pé lumiradx.com.

. Se utbildningsvideon Hur man gér pd ke.lumiradx.com.

Prestandaegenskaper:

Kvalitetskontrollens precision faststélides i métsystemanalys for kvalitetskontroller, med LumiraDx HbAlc festet.
Resultaten genererades &ver flera dagar, av flera anvéndare och med flera instrument. HbAlc-resultaten
visas i féljande méttenheter:

. mmol/mol (IFCC)
. %HbATC (NGSP)

Kvalitetskontroll niva 1

Matenheter Medelvdrde SD %CV N
%HLATC 57 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845
Kvalitetskontroll Niva 2
Matenheter Medelvarde SD %CV N
%HbAlC 9.4 0,27 29 870
mmol/mol 79 3,23 41 870

Begrdnsningar:

Denna produkt &r avsedd som en kvalitetskontroll utférd av LumiraDx Platform fér HoATc.
Kvalitetskontrollresultatet underkastas begrénsningarna iTest och Platform. Avvikelser kan tyda pé potentiella
problem med en eller flera komponenter i Test och Platform. LumiraDx Instrument, LumiraDx Testkort har
inbyggda kontroller for aft detektera fel och férhindra felaktiga resultat nér analys utfors. Darfér kommer

inte observerade avvikelser att ogiltigférklara tidigare erhdlina resultat fréin LumiraDx Test vid testning med
LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller.

LumiraDx Kundservice:

For produktfrégor, kontakta LumiraDx kundservice pé eller via e-post: customerservices@lumiradx.com.
Yiterligare information finns p& www.lumiradx.com.

Alla odnskade resultat som erfars vid anvéindningen av denna produkt, och/eller kvalitetsproblem ska
ocksd rapporteras fill LumiraDx kundservice med anvéndning av ovan kontaktuppgifter.

Returpolicy:

Om det uppstdr ett problem med LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller kan du bli ombedd att returnera dem.
Innain produkten returneras, skaffa ett auktoriseringsnummer fér retur frén LumiraDx kundservice. Detta
auktoriseringsnummer for returer méste finnas pé férpackningen som ska returneras. For vanliga returer efter
inkdp, konfakta kundservice for regler och villkor.

Begrdnsad garanti:
LumiraDx Kvalitetskontroller - enligt hallbarhetstiden.

For den tillémpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet

och infe ha materialdefekter, och (i) fungera i enlighet med materialspecifikationerna som anges i
bipacksedeln, och (i) godkénd av Iémpliga statliga organ avseende kraven fér att sdélja produkten fér
avsett syfte (den “begrénsade garantin®). Om produkten inte uppfyller kraven i den begrénsade garantin,
ar kundens enda étgdrd att LumiraDx efter eget gottfinnande antingen, reparerar eller byter ut LumiraDx
HbA1c Kvalitetskontroller. Forutom den begrénsade garantin i det hdr avsnittet friéinséiger sig LumiraDx

alla garantier, uttryckliga eller underférstédda, inklusive, men inte begréinsat fill, all garanti om sdljoarhet,
lamplighet for ett visst syfte eller icke-intréng avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende
nagot kundkrav ska inte dverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig

infér den andra for sérskilda, oavsiktliga eller fdlidskador, inklusive, men inte begrénsat fill, férlust av affér,

vinster, data eller intéikter, Gven om en part i férvag fér meddelande om att denna typ av skador kan uppsté.

Den begrénsade garantin ovan ska inte gélla om kunden har utsatt LumiraDx Testkort och kontroller fér
fysisk misskotsel, felaktig hantering, onormal anvéndning, anvéndning som inte féljer bruksanvisningen

fill LumiraDx Platform, testets bipacksedel eller HoATc Kvalitetskontrollernas bipacksedel, bedrégeri,
manipulation, ovanlig fysisk belastning, férsumlighet eller olycka. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med
den begrénsade garantin ska géras skriftigen inom den tillimpliga begrénsade garantiperioden.

Symbolférklaringar:

Symbol Innebord

Temperaturbegrénsning

"'I Tillverkare
% Importér
Distributor

&R

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Lotnummer

Anvand fére datum - anger det datum efter vilket det odppnade IVD/Kvalitetskon-
trollmaterialet infe kan anvéndas

"CE-mdarkt”. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG
om in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter.

Storbritanniens férsékran om dverensstimmelse under de medicintekniska produk-
ternas férordningar 2002 (SI 2002 nr 618, som &ndratf) (UK MDR 2002)

Anger ett kontrollmaterial som &r avsett att verifiera prestandaegenskaper fér Lumi-
raDx Instrument. Ett tecken for kontrolinivén visas i rutan, t.ex. 1 eller 2

Anger att potentiella biologiska risker &r férknippade med kvalitetskontrollmaterialet

Se bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

-, N
P E Bk

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2022 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamréitt. LumiraDx och Flam-logotypen ér skyddade
varumdérken som fillhér LumiraDx International LTD. Fullstéindiga uppgiffer om dessa och andra regjistreringar
som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP Alla andra varumérken tillhér respektive égare.

Tillverkarens information:

LumiraDx UK Lid
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannien.
Registreringsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Véistra Véxgen 5A, 16961 Solna, Sverige
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CE-mdrrket gdller endast fér LumiraDx Instrument, Testkort,
kvalitetskontroller och Connect Hub.
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é lumMiraDXx” Controlos de Qualidade
HbAlc

Apenas para utilizagdo profissional

LO06080101003

SPEC-35869 R1
ART-02675 R1 Data de Rev. 2022-08

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c (doravante designados por Controlos de Qualidade)

sdo Controlos de Qualidade opcionais para serem utilizados com o LumiraDx Instrument (doravante
designado por Instrument) e com o Teste LumiraDx HbAlc (doravante designado por Teste HbATC).
Leia estas instrugdes cuidadosamente antes de utilizar os Controlos de Qualidade.

Inspecione a embalagem e o conteldo dos Controlos de Qualidade quanto a danos antes de utilizar.
Reporte quaisquer danos ao Apoio ao Cliente da LumiraDx e ndo utilize o kit se verificar a existéncia de
danos no confetdo.

Os Controlos de Qualidade destinam-se apenas & utilizagdo profissional.

Utilizagao prevista:

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbAlc destinam-se & utilizagdo por profissionais de laboratério/
profissionais de satde para o teste de controlo de qualidade automdtico realizado no LumiraDx Instrument,
quando utilizados com aTira de Teste LumiraDx HoA1c. Os Controlos de Qualidade concedem aos
utilizadores a garantia de que o dispositivo esté a funcionar de acordo com as especificagoes.
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Para se assegurar de que estd a utilizar corretamente o Instrument, o teste especifico
para o ensaio e os Controlos de Qualidade, leia o respetivo Manual de Utilizador da
Platform, o Folheto Informativo do Teste especifico para o ensaio e este folheto informativo
na integra. Além disso, assista ao video de formagdo da LumiraDx Platform, disponivel em
lumiradx.com. Os Controlos de Qualidade destinam-se apenas & utilizagdo profissional.

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c séo um Controlo de Qualidade opcional para o Instrument,
quando utilizados com o Teste LumiraDx HbATc. O material de Controlo de Qualidade destina-se a fins
médicos para utilizagdo num sistema de teste, de forma a calcular a precisdo do teste e defetar desvios
analiticos sistemdaticos que possam surgir de variagdes nos reagentes ou no instrumento analitico, e que
pode ser utilizado para festes de proficiéncia. A politica de testes de Controlo de Qualidade permanece
ao critério da sua instituicdo, e a frequéncia dos testes serd determinada pelas diretrizes locais.

Reagentes:

Cada kit de Controlo de Qualidade confém sangue total humano, estabilizantes e um nivel especificado
de hemoglobina glicada (HbA1c). Os infervalos do Controlo de Qualidade séo atribuidos pela Tira de Teste
LumiraDx HbATc. O desempenho da Tira de Teste LumiraDx HbA1c é rastredivel ao método de referéncia
primério da Infernational Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) para a medi¢do
da HbAlc.

Avisos e precaugaes:
. Para utilizagdo em diagnéstico in vifro

. Este controlo contém material de origem humana analisado e considerado néo reativo para
anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana (VIH 1 e VIH 2), antigénio de superficie da
hepatite B (HBs Ag) e anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-VHC) na fase de dador. Este
produto, bem como todos as amostras de origem humana, deve ser tratado como potencialmente
infecioso e manipulado de acordo com os procedimentos de seguranga laboratorial adequados
para minimizar o risco de fransmissdo de doengas infeciosas.

Este Controlo contém < 1% de agentes antimicrobianos e estabilizadores. Evite a ingestdo ou o
contacto com a pele ou membranas mucosas. Em caso de contacto com a pele, enxague a Grea
afetada com grandes quantidades de égua e consulte um médico caso ocorra irrifagdio da pele.
Em caso de contacto com os olhos, ou se ingerido, consulte imediatamente um médico.

. Adote as precaugdes normais necessdrias para o manuseamento de fodos os reagentes
laboratoriais.
. Todos os componentes deste kit podem ser eliminados como residuos com risco biolégico de

acordo com as diretrizes locais.

. Consulte a ficha de dados de seguranga do produto para conhecer as frases de risco e de
seguranca e a informagdo sobre eliminagdo. A ficha de dados de seguranga do produto esté
disponivel em lumiradx.com.

. Os requisifos de licenciamento ou do organismo de cerfificagdo adequados devem ser
incorporados no seu programa de Controlo de Qualidade.

Conservagdo e estabilidade:

. Conserve os controlos entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F). NAO CONGELAR.

. Deixe que o material dos Controlos de Qualidade alcance a temperatura ambiente (15 a 30 °C;
59 a 86 °F) durante pelo menos 10 minutos (mas ndo mais de duas [2] horas) antes da utilizagdo.

. Os controlos fechados, conservados entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F), podem ser utilizados até & data de
validade.
. Apbs a abertura, os controlos permanecem estéveis durante 30 dias entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F).

Materiais fornecidos:

. 3 x frascos de 0,5 ml de sangue fotal estabilizado em Controlo de Qualidade de nivel 1

. 3 x frascos de 0,5 ml de de sangue total estabilizado em Controlo de Qualidade de nivel 2
. 40 x pipetas de transferéncia de 20 pl, pldsticas e de ampola Gnica (utilizagdo Gnica)

. Folheto informativo dos Controlos de Qualidade LumiraDx HobATc

Materiais necessdrios mas ndo fornecidos na embalagem do Controlo de Qualidade

. LumiraDx Instrument

. Tiras de Teste LumiraDx HbATc

. LumiraDx Connect — se for necessaria conectividade (consulte o Manual de Utilizador do
LumiraDx Connect)

. Folheto Informativo dos Infervalos do Controlo de Qualidade (fornecido na embalagem da Tira

de Teste HbAlc)
1. Preparagdo para o teste:
Ir& necessitar do LumiraDx Instrument e dos seguintes consumiveis:
. Tira(s) de Teste LumiraDx HbAlc
. Controlos de Qualidade LumiraDx HbATc Nivel 1 ou Nivel 2
. Pipetas de transferéncia plasticas e de ampola tnica (utilizacdo Unica)

2.Preparagdo dos Controlos de Qualidade:
Os Controlos de Qualidade liquidos sGo fornecidos prontos a utilizar.

Manuseamento das tiras de teste LumiraDx HbAlc:

Para se assegurar de que estd a utilizar corretamente o Teste HbATc e o Instrument, leia o respetivo folheto
informativo daTira de Teste HbATc e o Manual de Utilizador da Platform.

Procedimento/Realizagdo de um teste:

Consulte o Manual do Utilizador da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controlo de Qualidade. Abra a bolsa de aluminio da Tira de Teste HbATc apenas antes da
utilizagdo e insira aTira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument iré indicar quando esté pronto para
a aplicagdo da amostra.

Apbs a remogdo da Tira de Teste da bolsa de aluminio, esta deverd ser utilizada imediatamente. Ndo utilize
aTira de Teste se existirem sinais visiveis de danos na bolsa de aluminio, tais como rasgdes ou furos.

Para transferir a solugdo de Controlo de Qualidade do frasco para aTira de Teste, deve utilizar uma pipeta
de transferéncia (ou equivalente, com capacidade de dispensa exata de 20 ul de solugdo de Controlo de
Qualidade). A solugdo de Controlo de Qualidade é aplicada direfamente do frasco na zona de aplicagdo
da amostra daTira de Teste. NGo é necessdrio nenhum tampdo de lise para executar o teste de Controlo
de Qualidade LumiraDx HoATc.

Tenha em atengdio que as seguintes pipetas de transferéncia s@io aceitdveis para utilizagdo com a
solugdio de Controlo de Qualidade LumiraDx HbAlc

. Pipetas de transferéncia de 20 pl, plésticas e de ampola Unica (utilizagdo Gnica)
. Pipeta de laboratério calibrada (colocada em 20 ul, com pontas adequadas)

Tenha em afengdio que quaisquer pipetas de transferéncia utilizadas com os Controlos de Qualidade
LumiraDx HbATc nunca contém revestimentos, aditivos, surfactantes ou conservantes.

1. Abra um frasco de Controlo de Qualidade, tendo o cuidado de refirar a rolha de borracha.

2. Aspire 20 pl da solugdo de Controlo de Qualidade do frasco para uma pipeta, utilizando um dos
seguintes métodos:

. Pipeta de 20 pl de ampola Unica — aperte a
ampola para extrair o Controlo de Qualidade
até onde a ponta da pipeta afunila, como
indicado pela seta no diagrama. Certifique-se
de que ndo existam bolhas de ar na ponta

<« da pipeta e que a ponta da pipeta esteja

completamente cheia com a solugdo de

Controlo de Qualidade.

. Pipeta de laboratério calibrada — siga as
recomendagdes do fabricante relevantes para
dispensar corretamente o volume exato de 20 pl
de solugdio de Controlo de Qualidade.

-

3. Aplique imediatamente a solugdo de Controlo de Qualidade & Tira de Teste jd inserida. Segure a
pipeta sobre a Zona de Aplicagdo da Amostra da Tira de Teste e dispense uma Gnica gota grande
(20 ply da solugdo de Controlo de Qualidade na Zona de Aplicagdo da Amostra da Tira de Teste.
Em seguida, a amostra serd extraida por agdo capilar para aTira de Teste. Quando a amostra
& detetada, o Instrument emite um som (se os sons estiverem ativados) e é apresentada uma
mensagem de confirmagdo. Elimine a pipeta no recipiente de lixo hospitalar apropriado. Certifique-
se de que a rolha de borracha seja imediatamente recolocada.

5. O resultado serd apresentado no ecrd tatil do Instrument dentro de aproximadamente 7 minutos
apds a aplicagdo da amostra e o inicio do teste. Os resultados serdo apresentados como valor do
teste, intervalo aceitével, PASS (Aprovado) ou FAIL (NGo aprovado) no ecrd do Instrument.

6. Elimine aTira de Teste e a pipeta de transferéncia (ou ponta de pipeta de laboratério) no recipiente
de lixo clinico adequado.

7. NOTA: Se tiver de repetir um teste de Controlo de Qualidade, utilize uma nova Tira de Teste e pipeta
de fransferéncia/ponta de pipeta.

Resultados esperados:

O Instrument apresenta o valor do feste, intervalo aceitével e Aprovado ou N&o Aprovado. Poderd consultar
o Folheto Informativo dos Intervalos de Controlo de Qualidade na embalagem das Tiras de Teste HbATc
para confirmar que o resultfado se encontra dentro do infervalo aceitével. O resultado & automaticamente
guardado na meméria do Instrument. O sistema estd a funcionar adequadamente e fodo o
manuseamento foi executado correfamente quando os resulfados do feste estéo dentro do infervalo de
controlo aceitével, tal como indicado no Folheto Informativo dos Intervalos de Controlo de Qualidade.

Resultados inaceitaveis:

Se o resultado nGo estiver dentro do intervalo aceitével (tal como indicado no Folheto Informativo dos
Intervalos de Controlo de Qualidade), o Instrument apresentard um resultado fora do intervalo como
Falhou. Para resolver os resultados fora do intervalo ou as mensagens de erro, verifique o seguinte:

. Os controlos podem estar fora de validade ou podem ter sido conservados incorretamente.
. Apds a remogdio daTira de Teste da bolsa de aluminio, esta deverd ser utilizada imediatamente.
. O feste pode ter sido executado incorretamente. Repita o teste de Controlo de Qualidade, utilizando

uma nova Tira de Teste. Siga cuidadosamente as instrugdes no Manual de Utilizador da Platform.

. Se estas diretrizes forem seguidas e, ainda assim, necessitar de assisténcia, entre em contacto com
0 Apoio ao Cliente da LumiraDx, cujos dados de contacto estdo disponiveis em lumiradx.com.

. Consulfe o video de formagdo "Como utilizar” em ke.lumiradx.com.

Caracteristicas de desempenho:

A precis@o do Controlo de Qualidade foi determinada na andlise do sistema de medigdo para os
Controlos de qualidade com o Teste LumiraDx HbA1c. Os resultados foram gerados em vdrios dias, por
vérios operadores e instrumentos. Os resultados de HbATc sGo mostrados nas seguintes unidades de
medi¢do:

. mmol/mol (IFCC)

. % HoAlc (NGSP)

Controlo de Qualidade nivel 1

Unidade de Média DP %CV N
medida
% HbAlc 57 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Controlo de Qualidade nivel 2

Unidade de Média DP %CV N
medida
% HbAlc 9.4 0,27 2,9 870
mmol/mol 79 3,23 41 870
Limitagoes:

Este produto foi concebido como um Controlo de Qualidade executado pela LumiraDx Platform para
HbAlc. O resultado do Controlo de Qualidade estd sujeifo &s limitagdes da Platform de teste. Os desvios
podem indicar potenciais problemas com um ou mais componentes na Platform de feste. O LumiraDx
Instrument e as tiras de feste LumiraDx t&m controlos infegrados para detfetar erros e evitar falsos resultados
quando a andlise é realizada. Assim, os desvios observados durante o teste com os Controlos de
Qualidade LumiraDx HbATc ndo invalidardo os resultados anteriores obtidos nos testes LumiraDx.

Apoio ao Cliente da LumiraDx:

Para questdes sobre produtos, entre em contacto com o Apoio ao Cliente da LumiraDx através do
ndmero 00800 58647239 ou do e-mail customerservices@lumiradx.com. Podem ser obtidas mais
informagdes em www.lumiradx.com.

Quaisquer resultados adversos obtidos com a utilizagdio deste produto, e/ou quaisquer problemas de
qualidade devem ser notificados ao Apoio ao Clienfe da LumiraDx através dos detalhes de contacto
acima descritos.

Politica de devolugdo:

Se existir um problema com os Controlos de Qualidade LumiraDx HoAlc, poderd serhe solicitada a
devolugdo. Antes de devolver o produto, obtenha um nidimero de autorizagdo de devolugdo do Apoio ao
Cliente da LumiraDx. Este nimero de autorizagdo de devolugdo tem de estar indicado na embalagem
de envio para devolugdo. Para devolugdes normais apds a compra, contacte o Apoio ao Cliente para se
informar sobre os termos e condi¢des.

Garantia limitada:
Controlos de Qualidade LumiraDx - de acordo com o prazo de validade.

Durante o periodo de garantia aplicével, a LumiraDx garante que todos os produtos (i) seréo de boa
qualidade e sem defeitos de material, (i) funcionardo de acordo com as especificagdes do material
indicadas no folheto da embalagem, e (iii) ser@o aprovados pelas agéncias governamentais necessdrias
para a venda de produtos para a utilizagdo prevista (a “garantia limitada”). Se o produto falhar no
cumprimento dos requisitos da garantia limitada, a tnica opgdo para o clienfe serd a reparagdo ou
substituicdo por parte da LumiraDx, de acordo com os critérios da LumiraDx, dos Controlos de Qualidade
LumiraDx HbATc. Exceto no que diz respeito & garantia limitada indicada nesta secgdo, a LumiraDx
renuncia a toda e qualguer garantia, expressa ou implicita, incluindo, entre outras, a qualquer garantia de
comercializagdo, adequacdo para um determinado fim e inexisténcia de infragdo relativa ao produto. A
responsabilidade méxima da LumiraDx perante qualquer reclamagdo de um cliente ndo deve exceder o
preco liquido pago pelo cliente. Nenhuma das partes deve ser responsdvel perante a outra em caso de
danos excecionais, incidentais ou consequenciais, incluindo, entre outros, perdas comerciais, de lucros,
dados ou receitas, mesmo que uma parte receba um aviso prévio da possibilidade de ocorréncia deste
tipo de danos.

A Garantia Limitada anteriormente descrita ndo se aplica se o cliente tiver submetido as Tiras de Teste e

os Controlos LumiraDx a abusos fisicos, mé utilizagdo, utilizagdo andémala, utilizagdo inconsistente com o
Manual do Utilizador da LumiraDx Platform, o Folheto Informativo do Teste LumiraDx ou o Folheto Informativo
dos Controlos de Qualidade HbAlc, em caso de fraude, adulteragdo, esforco fisico incomum, negligéncia
ou acidentes. Quaisquer reclamagdes de garantia por parte de um Cliente ao abrigo da Garantia
Limitada deverdo ser feitas por escrito dentro do periodo da Garantia Limitada.

Glossario de simbolos:

Simbolo Significado

Limitagdo de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

HIEAE A My

NUmero de catdlogo

Ndmero de Lote

Data de validade — indica a data apds a qual o material de diagnéstico in vitro/
de Controlo de Qualidade ndo aberto ndo pode ser utilizado

“Marcagdo CE". Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia 98/79/CE
sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

A conformidade com o RU foi avaliada ao abrigo dos Regulamentos de
Dispositivos Médicos de 2002 (SI 2002 No 618, tal como modificado) (UK MDR 2002)

Indica um material de controlo que se destina a verificar as caracteristicas de
desempenho do LumiraDx Instrument. Na caixa, & apresentada uma indicagdo do
nivel de controlo, por exemplo, 1 ou 2

Indica que existem potenciais riscos bioldgicos associados ao material de Controlo
de Qualidade

Consultar as instrugdes de utilizagdo

P 8 '
CAR=NIc 2N RISEaly ve

Representante autorizado na Unido Europeia

Avisos legais:

Copyright © 2022 LumiraDx UK e filiados.Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logétipo de chama sdo
marcas registadas protegidas da LumiraDx International LTD. Os detalhes complefos destes e de outros
registos da LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com/IR. Todas as outras marcas registadas
pertencem aos respetivos proprietdrios.

Informagao sobre o fabricante:

LumiraDx UK Ltd
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Reino Unido.
Numero de registo: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A,16961 Solna, Suécia
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A marcagdo CE aplica-se apenas ao LumiraDx Instrument, as
Tiras de Teste, aos Controlos de Qualidade e ao Connect Hub.

ORT
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(ﬂ lumMiraDX” Controles de Qualidade
de HbAlc

Apenas para uso profissional

L006080101003

SPEC-35869 R1
ART-02675 R1 Data da rev.: 08/2022

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbATc (doravante denominados Controles de Qualidade) sGo
Controles de Qualidade opcionais a serem usados com o LumiraDx Instrument (doravante denominado
Instrument) e com o teste LumiraDx HbAlc (doravante denominado teste de HbATc).

Leia atentamente estas instrugdes antes de usar os Controles de Qualidade.

Inspecione as embalagens e o contetido dos Controles de Qualidade antes do uso para identificar se
houve algum dano. Informe qualquer dano ao Servigo de Atendimento ao Clienfe da LumiraDx e néo use
o kit se verificar algum dano ao seu contetido.

Os Controles de Qualidade sdio destinados apenas ao uso profissional.

Uso pretendido:

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbATc¢ destinam-se ao uso por profissionais de laboratério/
profissionais de satde para a realizagdo de testes de Controles de Qualidade automatizados no LumiraDx
Instrument quando utilizados com aTira de Teste LumiraDx HoA1c. Os Controles de Qualidade fornecem
aos usudrios a garantia de que o desempenho do dispositivo estd dentro das especificacoes.

BH

Para ter certeza de estar usando o Instrument, o teste de ensaio especifico e os
Controles de Qualidade corretamente, leia o Manual do Usudrio da Platform, a bula do
teste de ensaio especifico e toda esta bula. Além disso, assista ao video de freinamento
da LumiraDx Platform, disponivel em lumiradx.com. Os Controles de Qualidade
destinam-se apenas a uso profissional.

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbATc sGo um Controle de Qualidade opcional para o Instrument
quando utilizados com o teste LumiraDx HbA1c. O material de Controle de Qualidade destina-se a
finalidades clinicas, devendo ser usado em um sistema de testes para estimar a precisdo do teste

e defectar desvios analiticos sistemdticos que venham a surgir de variagdes nos reagentes ou no
equipamento analitico, podendo ser usado para festes de proficiéncia. A politica dos testes de Controle de
Qualidade fica a critério de sua organizagdo e a frequéncia dos festes serd determinada pelas diretfrizes
locais.

Reagentes:

Cada kit de Controle de Qualidade contém sangue total humano, estabilizadores e um nivel especificado
de hemoglobina glicada (HbA1lc). Os intervalos do Controle de Qualidade sdo determinados pelaTira de
Teste LumiraDx HbATc. O desempenho da Tira de Teste LumiraDx HoA1c é rastredvel ao principal método
de referéncia da Infernational Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Federagdo
Infernacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial) para medicdo de HbAlc.

Avisos e precaugoes:

. Para uso diagndstico in vitro

. Este Controle contém material de origem humana que foi testado sendo ndo reativo para
anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV 1 e 2), antigenos de superficie da
Hepatite B (HbsAg) e para o virus da Hepatite C (Anti-HCV) no estégio de doador. Este produto,
assim como fodas as amostras de origem humana, deve ser tratado como potencialmente
infeccioso e manuseado de acordo com os procedimentos de seguranga laboratorial apropriados
para minimizar o risco de fransmissdo de doengas infecciosas.

. Este Controle contém <1% de agentes antimicrobianos e estabilizadores. Evite a ingestdo ou o
confato com a pele ou memibranas mucosas. Em caso de contato com a pele, lave a drea afetada
com agua em abunddncia; procure atendimento médico se ocorrer irritagcdo da pele. Em caso de
contato com os olhos, ou se ingerido, procure assisténcia médica imediata.

. Tome as precaugdes normais necessdrias para manusear todos os reagentes de laboratério.

. Todos os componentes deste kit podem ser descartados como residuos de risco bioldégico em
conformidade com as diretrizes locais.

. Consulte a ficha de dados de seguranga do produto para ler orientagdes sobre risco e seguranga
e para obter informagdes sobre descarte. A ficha de dados de seguranga do produto estd
disponivel em lumiradx.com.

. Os requisitos exigidos pelo érgdo de licenciamento ou acreditagdo apropriado devem ser
incorporados ao seu programa de Controle de Qualidade.

Armazenamento e estabilidade:

. Armazene os controles entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F). NAO CONGELE.

. Deixe o material dos Controles de Qualidade atingir a temperatura ambiente (15 °C - 30 °C; 59 °F -
86 °F) por pelo menos 10 minutos (mas ndo mais do que 2 (duas) horas) antes do uso.

. Os controles nGo abertos que sGo armazenados entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F) podem ser usados
até a data de validade.

. Depois de abertos, os controles se mantém estéveis por 30 dias entre 2 °C e 8 °C (36 °F - 46 °F).

Materiais fornecidos:

. 3 frascos de 0,5 mL de sangue total estabilizado em Controle de Qualidade de nivel 1

. 3 frascos de 0,5 mL de sangue total estabilizado em Controle de Qualidade de nivel 2

. 40 pipetas de transferéncia de pléstico, de bulbo Unico e capacidade de 20 pL (uso Unico)
. Bula dos Controles de Qualidade LumiraDx HbATc

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos com a caixa do Controle de Qualidade

. LumiraDx Instfrument
. Tiras de Teste LumiraDx HbAlc
. LumiraDx Connect - se for necessdria conectividade (consulte o Manual do Usudrio do

LumiraDx Connect)
. Bula com os infervalos do Controle de Qualidade (incluida na caixa de Tiras de Teste de HobATc)
1. Preparo para o teste:
Vocé precisard do LumiraDx Instrument e dos suprimentos a seguir:
. Tira(s) de Teste LumiraDx HbAlc
. Controles de Qualidade LumiraDx HoAlc de nivel 1 ou nivel 2
. Pipetas de transferéncia de pldstico, de bulbo Unico (uso Unico)

2.Preparando os Controles de Qualidade:
Os Controles de Qualidade liquidos séo fornecidos prontos para uso.

Manuseio das Tiras de Teste LumiraDx HbAlc:

Para fer certeza de estar usando corretamente o teste de HbAlc e o Instrument, leia a bula da Tira de Teste
de HbAlc apropriada e o Manual do Usudrio da Platform.

Procedimento/execucdo do teste:

Consulte o manual do usudrio da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controle de Qualidade. Abra a bolsa de aluminio daTira de Teste de HbAlc s6 na hora de
usar e insira aTira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument indicard quando estiver pronto para a
aplicagdo da amostra.

Vocé deve usar aTira de Teste imediatamente depois de remové-la da bolsa de aluminio. N&o use aTira de
Teste se houver sinais visiveis de danos na bolsa de aluminio, como rasgos ou furos.

Para transferir a solugdo de Controle de Qualidade do frasco para aTira de Teste, uma pipeta de
transferéncia (ou equivalente, com capacidade para dispensar precisamente 20 pl de solugdo de
Controle de Qualidade) é utilizada. A solugdo de Controle de Qualidade é aplicada diretamente do frasco
para a drea de aplicagdo de amostra daTira de Teste. Nenhuma etapa de tampdo de lise & necessdria
para executar um teste de Controle de Qualidade LumiraDx HbATc.

As seguintes pipetas de transferéncia sGo aceitdveis para uso com a solugdo de Controle de Qualidade
LumiraDx HbAlc:

. Pipetas de transferéncia de pldstico, de bulbo Unico e capacidade de 20 pL (uso Unico)
. Pipeta de laboratério calibrada (ajustada para 20 pL, com ponteiras apropriadas)

Observe que as pipetas de transferéncia utilizadas com os Controles de Qualidade LumiraDx HbATc
nunca devem conter revestimentos, aditivos, surfactantes ou conservantes.

1. Abra um frasco de Controle de Qualidade fomando cuidado também para remover a rolha de
borracha.
2. Aspire 20 pL da solugdo de Controle de Qualidade do frasco para uma pipeta por um dos

seguintes métodos:

. Pipeta de bulbo Unico de 20 L - Aperte o bulbo
e aspire o Controle de Qualidade até onde a
ponteira da pipeta afunila, conforme indicado
pela sefa no diagrama. Certifique-se de que
nd&o haja bolhas de ar dentro da ponteira de

<« pipeta e que foda a ponteira da pipeta seja

preenchida com a solugdo de Controle de

Qualidade.

. Pipeta de laboratdrio calibrada - Siga as
recomendagdes aplicaveis do fabricante para
dispensar corretamente exatos 20 L de solugdo
de Controle de Qualidade.

-

&

3. Aplique a solugdo de Controle de Qualidade imediatamente na Tira de Teste ja inserida.
Segure a pipeta sobre a drea de aplicagdo de amostra da Tira de Teste e deixe cair uma Unica
gota grande (20 uL) da solugdo de Controle de Qualidade na érea de aplicagdo de amostra da
Tira de Teste. A amostra serd entdio puxada para dentro da Tira de Teste por agdio capilar. Quando
a amostra for detectada, o Instrument emitird um som (se os sons estiverem habilitados) e uma
mensagem de confirmagdio serd exibida. Descarte a pipeta no recipiente apropriado para residuos
clinicos. Certifique-se de recolocar a rolha de borracha imediatamente.

4. Ndo abra a porta enquanto o teste estiver em andamento. A tela sensivel ao toque indicard o
progresso do teste.

5. O resultado aparecerd na tela sensivel ao toque do Instrument aproximadamente 7 minutos apds
a aplicagdo da amostra e o inicio do teste. Os resultados do teste serdio exibidos como um valor, o
infervalo aceitdvel e PASS (Aprovado) ou FAIL (Reprovado) na tela do Instrument.

6. Descarte aTira de Teste e a pipeta de transferéncia (ou ponteira da pipeta de laboratério) no
recipiente apropriado para residuos clinicos.

7. OBS.: Se precisar repetir um teste de Controle de Qualidade, use uma Tira de Teste nova e uma
pipeta de fransferéncia/ponteira de pipeta nova.

Resultados esperados:

O Instrument exilbe o valor do feste, o intervalo aceitdvel e se aprovado ou reprovado. Vocé fambém pode
consultar a bula com os intervalos dos Controles de Qualidade na caixa daTira de Teste de HbAlc para
confirmar se o resultado estd dentro do intervalo aceitével. O resultado é automaticamente salvo na
memaria do Instrument. O sistema estard funcionando adequadamente e fodo o manuseio sendo feito
de forma correta quando os resultados obtidos estiverem dentro dos infervalos de controle aceitdveis,
conforme escrito na bula com infervalos de Controle de Qualidade.

Resultados inaceitaveis:

Se o resultado néo estiver dentro do intervalo aceitGvel (conforme escrito na bula com infervalos de
Controle de Qualidade) o Instrument exibird um resultado fora do infervalo como Reprovado. Para
solucionar mensagens de erro ou de resultados fora do infervalo, verifique o seguinte:

. Os controles podem estar vencidos ou foram armazenados inadequadamente.
. Depois de removida da bolsa de aluminio, a Tira de Teste deve ser usada imediatamente.
. O feste pode ter sido realizado incorrefamente. Repita o feste de Controle de Qualidade usando

uma nova Tira de Teste. Siga atentamente as instru¢des no Manual do Usudrio da Platform.

. Se depois de seguir as diretrizes ainda necessitar de assisténcia, entre em confato com o Servico
de Atendimento ao Cliente da LumiraDx; as informagdes de contato estdo disponiveis em
lumiradx.com.

. Consulfe o video de treinamento Como Usar (How-fo-Use) em ke.lumiradx.com

Caracteristicas de desempenho:

A precisdo do Controle de Qualidade foi deferminada em uma andlise do sistema de medicdo para os
Controles de Qualidade com o feste LumiraDx HbATc. Os resultados foram gerados durante um periodo de
vérios dias, por mdltiplos operadores e Instruments. Os resultados de HbATc sGo mostrados nas seguintes
unidades de medida:

. mmol/mol (IFCC)
. %HbATC (NGSP)

Controle de Qualidade de nivel 1

Unidade de Média DP CV% N
medida
%HbATC 57 0,33 58 845
mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Controle de Qualidade de nivel 2

Unidade de Média DP CV% N
medida
%HDbATC 9.4 0,27 2,9 870
mmol/mol 79 3,23 4,1 870
Limitagoes:

Este produto foi desenvolvido como um Controle de Qualidade realizado pela LumiraDx Platform para
HbA1lc. O resultado do Controle de Qualidade estd sujeito ds limitagdes da Platform de teste. Desvios
podem indicar possiveis problemas com um ou mais componentes na Platform de teste. O LumiraDx
Instrument e as Tiras de Teste LumiraDx possuem controles embutidos para defectar erros e prevenir
resultados falsos quando a andlise € realizada. Portanto, desvios observados durante a realizagdo de
testes com os Controles de Qualidade LumiraDx HoATc ndo invalidariam os resultados dos festes LumiraDx
obtidos anteriormente.

Atendimento ao Cliente da LumiraDx:

Para consultas sobre produtos, contate o Servigo de Atendimento ao Cliente LumiraDx pelo felefone
00800 58647239 ou pelo e-mail: customerservices@lumiradx.com. Informagdes adicionais podem ser
encontradas em www.lumiradx.com.

Quaisquer resultados adversos decorrentes do uso deste produfo e/ou problemas de qualidade também
devem ser relatados ao Servico de Atendimento ao Cliente da LumiraDx por meio dos contatos acima.

Politica de devolugdo:

Em caso de problema com os Controles de Qualidade LumiraDx HbATc, vocé poderd ser solicitado a
devolver o produto. Antes de devolver o produto, obtenha um ndmero de autorizagdo de devolugdo do
Servico de Afendimento ao Cliente da LumiraDx. Esse nimero de autorizagdio de devolugdo deve estar
indicado na caixa da remessa para devolugdo. No caso de devolugdes comuns apds a compra, entre
em contato com o Servigo de Atfendimento ao Cliente para obter os fermos e condigoes.

Garantia limitada:
Controles de Qualidade da LumiraDx - segundo a validade.

Durante o periodo de garantia aplicével, a LumiraDx garante que cada produto deverd (i) ser de boa
qualidade, sem defeifos materiais; (i) funcionar em conformidade com as especificagdes dos materiais
referenciadas no folheto de instrugdes; e (iii) fer a aprovagdo necessdria das agéncias governamentais
competentes para a venda de produtos para o uso pretendido (a “garantia limitada”). Caso o produto
ndo atenda cos requisitos da garantia limitada, a LumiraDx deverd, como Unica remediagdio para o
cliente, reparar ou substituir, a seu critério, os Controles de Qualidade LumiraDx HoATc. Exceto pela garantia
limitada estabelecida nesta secdo, a LumiraDx se isenfa de toda e qualquer garantia, expressa ou implicita,
relacionada ao produto, incluindo, dentre outras, qualquer garantia de comercializacdo, adequagdio a
uma finalidade especifica e ndo violagdo. A responsabilidade méxima da LumiraDx perante qualquer
reclamagdo do cliente ndo deverd exceder o preco liquido do produto pago pelo cliente. Nenhuma das
partes serd responsdvel perante a outra parte por danos especiais, incidentais ou consequentes, incluindo,
dentre outros, perda de negdcios, lucros, dados ou receita, mesmo que uma parte receba aviso prévio de
que esses tipos de danos podem vir a ocorrer.

A garantia limitada acima ndo serd aplicada se o cliente tiver sujeitado as Tiras de Teste e Controles
da LumiraDx a abuso fisico; uso indevido; uso anormal; uso inconsistente com o Manual do Usudrio da
LumiraDx Platform, com a bula do teste ou a bula dos Controles de Qualidade de HbATc da LumiraDx;
fraude; adulteragdo; estresse fisico incomum; negligéncia ou acidentes. Qualquer reivindicagdo de
garantia pelo Cliente nos termos da Garantia Limitada deverd ser feita por escrito dentro do periodo
aplicavel da Garantia Limitada.

Glossdrio de simbolos:

Simbolo Significado

Limitagdo de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

IR R~

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Ndmero de catdlogo

Ndmero do lote

Usar afé (Use-by date) - indica a data apds a qual o material de IVD/Controle de
Qualidade ndo aberto ndo pode mais ser usado

"Marcagdo CE". Este produto atende aos requisitos da Diretriz Europeia 98/79/EC
sobre dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Conformidade no RU avaliada segundo os Regulamentos sobre Dispositivos
Médicos 2002 (Sl 2002 no. 618, conforme emenda) (UK MDR 2002)

Indica um material de controle que serve para verificar as caracteristicas de
desempenho do LumiraDx Instrument. Uma indicagdo do nivel de controle é
mostrada na caixa, p.ex., 1 ou 2

Indica que riscos biolégicos potfenciais estdo associados ao material de Controle
de Qualidade

Consulte as instru¢gdes de uso

T E® K awf

Representante autorizado na Unido Europeia

Avisos legais:

Copyright © 2022 LumiraDx UK e dfiiadas.Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logotipo da chama
s@o marcas comerciais protegidas da LumiraDx International LTD. Detalhes completos desses e de outros
registros da LumiraDx podem ser enconfrados em lumiradx.com/IP Todas as outras marcas comerciais sGo
de propriedade de seus respectivos donos.

Informacgdes do fabricante:
LumiraDx UK Lid

Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Reino Unido.
Nimero do registro: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A, 16961 Solna, Suécia

ce

SPEC-35869 R1 ART-02675 R1 Data da rev.: 08/2022

A marca CE aplica-se apenas ao LumiraDx Instrument, as Tiras
de Teste, aos Controles de Qualidade e ao Connect Hub.



