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LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller (herefter kaldet Kvalitetskontroller) er valgfrie kvalitetskontroller, der bruges 
sammen med LumiraDx Instrument (herefter kaldet Instrument) og LumiraDx HbA1c Testen (herefter kaldet 
HbA1c Testen). 

Læs disse anvisninger grundigt inden brug af Kvalitetskontrollerne.

Efterse Kvalitetskontrollernes emballage og indhold for beskadigelse inden brug. Indberet eventuel 
beskadigelse til LumiraDx kundeservice, og brug ikke sættet, hvis der bemærkes beskadiget indhold. 

Kvalitetskontrollerne er kun beregnet til professionel brug.

Påtænkt anvendelse: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollerne er beregnet til brug af laboratoriepersonale/sundhedspersonale 
til automatisk kvalitetskontroltestning udført på LumiraDx Instrument ved anvendelse af LumiraDx 
HbA1c Testkortet. Kvalitetskontrollerne giver brugere sikkerhed for, at produktets ydelse ligger inden for 
specifikationerne.

Læs den relevante Platform brugervejledning, indlægssedlen til den specifikke 
analyse og hele denne produktindlægsseddel for at sikre, at du bruger Instrumentet, 
den specifikke analyse og Kvalitetskontrollerne korrekt. Derudover skal du også se 
undervisningsvideoen til LumiraDx Platform på lumiradx.com. Kvalitetskontrollerne er kun 
beregnet til professionel brug.

Oversigt og forklaring af testen: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontrol for Instrumentet ved anvendelse sammen 
med LumiraDx HbA1c Testen. Kvalitetskontrolmaterialet er beregnet til medicinske formål i et testsystem, 
der estimerer testpræcision, og som detekterer systematisk analytiske afvigelser, der kan skyldes variation i 
reagens eller analyseinstrument og kan bruges til præstationsprøvning. Politikken for kvalitetskontroltestning 
fastlægges af din organisation, og testhyppigheden bestemmes ud fra lokale retningslinjer.

Reagenser: 

Hvert Kvalitetskontrolsæt indeholder humant fuldblod, stabilisatorer og et specificeret niveau af glykeret 
hæmoglobin (HbA1c). Kvalitetskontrollernes områder tildeles af LumiraDx HbA1c Testkort. Ydeevnen af 
LumiraDx HbA1c Testkort er sporbar til den primære referencemetode til måling af 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 afprøvet og fundet at være ikke-reaktiv over for 
Human Immundefektvirus (HIV 1 og 2) antistof, Hepatitis B-overfladeantigen (HbsAg) og Hepatitis C 
Virus (anti-HCV) på donorstadiet. Dette produkt skal ligesom alle prøver fra humant kildemateriale 
behandles som potentielt smittefarligt og håndteres ifølge korrekte sikkerhedsprocedurer for 
laboratorier for at mindske risikoen for overførsel af smitsomme sygdomme.

•	 Kontrollen indeholder <1 % antimikrobielle midler og stabilisatorer. Undgå indtagelse eller kontakt 
med huden eller slimhinder. I tilfælde af hudkontakt, skyl da det berørte område med rigelige 
mængder vand, søg lægehjælp, hvis der opstår hudirritation. I tilfælde af kontakt med øjnene eller 
indtagelse, søg da øjeblikkeligt lægehjælp.

•	 Overhold normale forholdsregler for håndtering af alle laboratoriereagenser.

•	 Alle komponenter i sættet kan kasseres som biologisk farligt affald i henhold til lokale retningslinjer.

•	 Der henvises til produktets sikkerhedsdatablad vedrørende risiko- og sikkerhedssætninger og 
oplysninger om bortskaffelse. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes på 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). MÅ IKKE NEDFRYSES. 

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

•	 Uåbnede kontroller, der opbevares mellem 2 °C og 8 °C (36-46 °F) kan anvendes indtil udløbsdatoen. 

•	 Kontroller er stabile i 30 dage mellem 2 °C og 8 °C (36-46 °F) efter åbning.

Vedlagte materialer:

•	 3 x 0,5 mL hætteglas med stabiliseret fuldblod Kvalitetskontrol niveau 1

•	 3 x 0,5 mL hætteglas med stabiliseret fuldblod Kvalitetskontrol niveau 2

•	 40 x 20 µL overførselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)

•	 Indlægsseddel til LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller

Nødvendige materialer, der ikke er indeholdt i æsken med Kvalitetskontroller

•	 LumiraDx Instrument

•	 LumiraDx HbA1c Testkort

•	 LumiraDx Connect – hvis det er nødvendigt med internetforbindelse (se brugervejledningen til 
LumiraDx Connect) 

•	 Produktindlægsseddel med Kvalitetskontrolområder (vedlagt æsken med HbA1c Testkort)

Forberedelse til test:

Du skal bruge et LumiraDx Instrument og følgende materialer: 

•	 LumiraDx HbA1c Testkort 

•	 LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller niveau 1 eller niveau 2

•	 Overførselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)

Forberedelse af Kvalitetskontrollerne:

De flydende Kvalitetskontroller leveres parat til brug.

Håndtering af LumiraDx HbA1c Testkortene:  

Læs den relevante produktindlægsseddel til HbA1c Testkort og Platform-brugervejledningen for at sikre, at 
du bruger HbA1c testen og Instrumentet korrekt.

Procedure/udførelse af en test: 

Se brugervejledningen til LumiraDx Platform vedrørende anvisninger i, hvordan man analyserer en 
Kvalitetskontrolprøve. Luk folieposen med HbA1c Testkortet op umiddelbart inden brug, og indfør Testkortet i 
LumiraDx Instrument. Instrumentet angiver, når det er klar til, at prøven kan påføres.

Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen. Du må ikke bruge Testkortet, 
hvis der er synlige tegn på beskadigelse af folieposen, f.eks. revner eller huller.

Ved overførsel af Kvalitetskontrolopløsningen fra hætteglaset til Testkortet skal der bruges en 
overførselspipette (eller tilsvarende, som er i stand til nøjagtigt at dispensere 20 µL Kvalitetskontrolopløsning). 
Kvalitetskontrolopløsningen placeres direkte fra hætteglasset på prøveplaceringsområdet på Testkortet. Et 
lyseringsbuffertrin er ikke påkrævet for at køre en LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroltest.

Du gøres opmærksom på, at følgende overførselspipetter er acceptable til brug med LumiraDx HbA1c 
Kvalitetskontrolopløsning:

•	 20 µL overførselspipetter af plastic med enkelt bold (engangsbrug)

•	 Kalibreret laboratoriepipette (sat til 20 µL, med passende spidser)

Bemærk, at overførselspipetter, der bruges sammen med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller, aldrig må 
indeholde belægninger, tilsætningsstoffer, overfladeaktive stoffer eller konserveringsmidler.

1. 	 Ved åbning af et hætteglas med Kvalitetskontrol skal du passe på ikke også at fjerne 
gummiproppen. 

2. 	 Aspirér 20 µL af Kvalitetskontrolopløsningen fra hætteglasset til en pipette ved hjælp af en af 
følgende metoder:

•	 20 µL pipette med enkelt bold – Klem bolden 
sammen for at trække Kvalitetskontrollen 
op til, hvor pipettespidsen tilspidses, som 
angivet med pilen på diagrammet. Sørg 
for, at der ikke er luftbobler i pipettespidsen, 
og at hele pipettespidsen er fyldt med 
Kvalitetskontrolopløsning.

•	 Kalibreret laboratoriepipette – Følg den relevante 
fabrikants anbefalinger for korrekt dispensering af 
nøjagtigt 20 µL Kvalitetskontrolopløsning.

3.	 Kom straks Kvalitetskontrolopløsningen på det allerede indførte Testkort. Hold pipetten 
over prøveplaceringsområdet på Testkortet, og dispenser en enkelt, stor dråbe (20 µL) af 
Kvalitetskontrolopløsningen på prøveplaceringsområdet på Testkortet. Prøven vil så blive trukket ind 
i Testkortet ved kapillærvirkning. Når der registreres en prøve, afgiver Instrumentet en lyd (hvis lyd 
er aktiveret), og der vises en bekræftelsesmeddelelse. Kasser pipetten på korrekt vis sammen med 
klinisk affald. Sørg for, at gummiproppen straks sættes på igen.

4.	 Lågen må ikke åbnes, mens testen behandles. Berøringsskærmen angiver testens status. 

5.	 Resultatet vises på berøringsskærmen på Instrumentet inden for ca. 7 minutter efter, at prøven 
blev påført, og testen blev startet. Resultaterne vises som testværdi, acceptabelt område, PASS 
(Godkendt) eller FAIL (Ikke godkendt) på Instrumentskærmen.

6.	 Kasser Testkortet og overførselspipetten (eller laboratoriepipettens spids) på korrekt vis sammen med 
klinisk affald. 

7.	 BEMÆRK: Hvis det er nødvendigt at gentage en Kvalitetskontroltest, skal der bruges et nyt Testkort og 
en ny overførselspipette/pipettespids.

Forventede resultater: 

Instrumentet viser testværdien, acceptabelt område og godkendt eller ikke godkendt. Se 
Kvalitetskontrolområder i produktindlægssedlen i æsken med HbA1c Testkort for at bekræfte, at resultatet 
ligger inden for det acceptable område. Resultatet gemmes automatisk i Instrument-hukommelsen. 
Systemet fungerer korrekt, og al håndtering er udført korrekt, når de opnåede testresultater ligger inden for 
det acceptable kontrolområde, der er angivet i Kvalitetskontrolområderne i produktindlægssedlen.

Uacceptable resultater: 

Instrumentet angiver et resultat som værende ikke godkendt, hvis resultatet ikke ligger inden for det 
acceptable område, der er angivet i Kvalitetskontrolområde i produktindlægssedlen. Kontroller følgende for 
at rette fejlmeddelelser eller resultater, der ligger uden for område:

•	 Kontrollerne kan være udløbet eller er ikke opbevaret korrekt.

•	 Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen.

•	 Testen kan være blevet udført forkert. Gentag Kvalitetskontroltesten med et nyt Testkort. Følg nøje 
anvisningerne i Platform brugervejledningen. 

•	 Hvis disse retningslinjer følges, og der stadig er brug for hjælp, kontaktes LumiraDx kundeservice, 
kontaktoplysninger kan ses på lumiradx.com.

•	 Se træningsvideoen for anvendelse på kc.lumiradx.com. 

Ydelseskarakteristika: 

Præcision af Kvalitetskontrol er blevet bestemt i en målesystemanalyse for Kvalitetskontrollerne med 
LumiraDx HbA1c Testen. Resultaterne blev genereret over adskillige dage af adskillige operatører på 
adskillige instrumenter. HbA1c resultaterne vises i følgende måleenhed: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 %HbA1c (NGSP)

Kvalitetskontrol niveau 1

Måleenhed Middelværdi SD %CV N

%HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Kvalitetskontrol niveau 2

Måleenhed Middelværdi SD %CV N

%HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Begrænsninger:

Produktet er designet som en Kvalitetskontrol, der udføres af LumiraDx Platform for HbA1c. 
Kvalitetskontrolresultatet er underlagt test Platformens begrænsninger. 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, når der udføres en analyse. Derfor vil 
afvigelser, der ses under afprøvning med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollerne, ikke ugyldiggøre tidligere 
resultater opnået med LumiraDx Tests.

LumiraDx kundeservice: 

Ved produktspørgsmål bedes du kontakte LumiraDx kundeservice på 00800 58647239 eller via e-mail: 
customerservices@lumiradx.com. Yderligere oplysninger kan findes på www.lumiradx.com. 

Eventuelle uhensigtsmæssige resultater, der opnås ved brug af dette produkt, og/eller kvalitetsproblemer 
bør også indberettes til LumiraDx kundeservice ved anvendelse af ovenstående kontaktoplysninger.

Returnering: 

Hvis der er et problem med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollerne, kan du blive bedt om at returnere dem. 
Inden du returnerer et produkt, skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette 
returautorisationsnummer skal stå på forsendelseskassen, når den returneres.  Ved almindelig returnering 
efter et køb bedes du kontakte kundeservice vedrørende vilkår og betingelser. 

Begrænset garanti:

LumiraDx Kvalitetskontroller – i henhold til udløbsdatoen.

Inden for den gældende garantiperiode garanterer LumiraDx, at hvert produkt (i) er af god kvalitet og fri for 
defekter i materialer, (ii) fungerer i overensstemmelse med materialespecifikationerne angivet på produktets 
indlægsseddel og (iii) er godkendt af de relevante myndigheder med henblik på salg af produkterne til 
den tiltænkte brug (“begrænset garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den begrænsede garanti, 
skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller erstatte, efter LumiraDx’s skøn, LumiraDx 
HbA1c Kvalitetskontrollerne. Med undtagelse af den begrænsede garanti i dette afsnit fraskriver LumiraDx 
sig enhver garanti, såvel udtrykkelig som underforstået, herunder men ikke begrænset til, enhver garanti 

af salgbarhed, egnethed til et bestemt formål og krænkelse af patentret vedrørende produktet. LumiraDx’s 
største erstatningsforpligtelse i forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke overstige 
produktets nettopris som betalt af kunden. Ingen part skal være ansvarlig over for den anden part hvad 
angår særlige, tilfældige eller følgeskader, herunder uden begrænsning, forretningstab, fortjeneste, data 
eller indtægter, selv om en part underrettes forud om, at sådanne skadeserstatninger kan opstå. 

Ovenstående begrænsede garanti gælder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx Testkort og Kontroller for 
fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med brugervejledningen 
til LumiraDx Platform, produktindlægssedlen til LumiraDx Test eller pakkeindlægssedlen til HbA1c 
Kvalitetskontroller, bedrag, manipulation, usædvanlig fysisk belastning, uagtsomhed eller uheld. Ethvert 
erstatningskrav fra kunden ifølge den begrænsede garanti skal fremsættes skriftligt inden for den 
gældende periode for den begrænsede garanti. 

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegrænsning

Fabrikant

Importør

Forhandler

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes inden-dato – angiver den dato, efter hvilken det uåbnede IVD-/
Kvalitetskontrolmateriale ikke længere må bruges

”CE-mærke”.  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 (SI 2002 nr. 618, som ændret) (UK MDR 2002)

Angiver kontrolmateriale, der er beregnet til at bekræfte ydelseskarakteristikaene for 
LumiraDx Instrument Kontrolniveauet er angivet på æsken, f.eks. 1 eller 2

Angiver, at der er potentielle biologiske risici forbundet med 
Kvalitetskontrolmaterialet

Se brugsanvisningen

Autoriseret repræsentant i EU

Juridisk meddelelse:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes. LumiraDx og 
flammelogoet er beskyttede varemærker, der tilhører LumiraDx International LTD. Alle oplysninger om disse 
og andre registreringer, der tilhører LumiraDx kan findes på lumiradx.com/IP. Alle andre varemærker tilhører 
deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:

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

CE-mærket gælder kun for LumiraDx Instrument, Testkort, 
Kvalitetskontroller og Connect Hub.
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LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller (heretter omtalt som Kvalitetskontroller) er valgfrie kvalitetskontroller som 
kan brukes med LumiraDx Instrument (heretter omtalt som Instrument) og LumiraDx HbA1c Test (heretter 
omtalt som HbA1c Test). 

Les disse instruksjonene nøye før du bruker Kvalitetskontrollene.

Undersøk Kvalitetskontrollenes emballasje og innhold med henblikk på skader før bruk. Rapporter eventuelle 
skader til LumiraDx kundeservice og ikke bruk kitet hvis du ser skader på innholdet. 

Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell bruk.

Tiltenkt bruk: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller er beregnet brukt av laboratoriepersonell/helsepersonell for automatisert 
kvalitetskontrollanalysering utført på LumiraDx Instrument når det brukes med LumiraDx HbA1c Testkort. 
Kvalitetskontrollene forsikrer brukere om at ytelsen til enheten er innenfor spesifikasjonene.

For å sikre at du bruker Instrument, den spesifikke analysetesten og Kvalitetskontrollene 
riktig, les den relevante bruksanvisningen for Platform, pakningsvedlegget for den 
spesifikke analysetesten, og hele dette pakningsvedlegget. I tillegg ber vi deg om å 
se opplæringsvideoen for LumiraDx Platform på lumiradx.com. Kvalitetskontrollene er 
beregnet kun for profesjonell bruk.

Sammendrag og forklaring av analysen: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller er en valgfri Kvalitetskontroll for Instrument når de brukes sammen med 
LumiraDx HbA1c Test. Kvalitetskontrollmaterialet er tiltenkt for medisinsk bruk i et analysesystem for å estimere 
presisjonen til analysen og detektere systematiske analyseavvik som kan oppstå på grunn av variasjoner i 
reagenser eller i analyseinstrumentet. Det kan brukes til ferdighetsprøving. Retningslinjer for analysering av 
Kvalitetskontroller er organisasjonens eget valg, og hyppigheten av analyseringen vil bestemmes av lokale 
retningslinjer.

Reagenser: 

Hvert Kvalitetskontrollkit inneholder humant fullblod, stabilisatorer og et spesifisert nivå av glykert hemoglobin 
(HbA1c). Områdene for Kvalitetskontroller er tildelt med LumiraDx HbA1c Testkort. Ytelsen til LumiraDx HbA1c 
Testkort er sporbar til den primære referansemetoden fra International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine (IFCC) for måling av HbA1c.

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) på donorstadiet. Dette produktet, som alle prøver av humant opphav, bør 
behandles som potensielt smittsomt og håndteres med riktige laboratoriesikkerhetsprosedyrer for å 
minimere risikoen for overføring av smittsomme sykdommer.

•	 Denne kontrollen inneholder <1% antimikrobielle agenser og stabilisatorer. Unngå svelging/inntak 
eller kontakt med hud eller slimhinner. Ved hudkontakt skylles det påvirkede området med rikelige 
mengder vann. Oppsøk lege hvis det oppstår hudirritasjon. Ved kontakt med øyne, eller ved svelging/
inntak, oppsøk lege øyeblikkelig.

•	 Bruk normale forholdsregler som gjelder for håndtering 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 på lumiradx.com. 

•	 Krav til relevant lisensiering eller akkrediteringsorgan bør være med i kvalitetskontrollprogrammet ditt. 

Oppbevaring og holdbarhet:

•	 Oppbevar kontrollene mellom 2 °C og 8 °C. MÅ IKKE FRYSES. 

•	 La Kvalitetskontrollmaterialet stå i romtemperatur (15 °C–30 °C;) i minst 10 minutter (men ikke over 
to (2) timer) før bruk.

•	 Uåpnede kontroller som er oppbevart mellom 2 °C og 8 °C, kan brukes inntil utløpsdatoen. 

•	 Kontrollene er stabile i 30 dager mellom 2 °C og 8 °C etter åpning.

Materialer som følger med:

•	 3 x 0,5 mL flasker Kvalitetskontroll nivå 1 stabilisert fullblod

•	 3 x 0,5 mL flasker Kvalitetskontroll nivå 2 stabilisert fullblod

•	 40 x 20 µL overføringspipetter av plast med én ballong (til engangsbruk)

•	 Pakningsvedlegg for LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller

Nødvendige materialer som ikke følger med i esken til Kvalitetskontrollene

•	 LumiraDx Instrument

•	 LumiraDx HbA1c Testkort

•	 LumiraDx Connect – hvis tilkobling er nødvendig (se bruksanvisning for LumiraDx Connect 

•	 Pakningsvedlegg for Kvalitetskontrollområder (følger med i esken til HbA1c Testkort)

Klargjøring for analysering:

Du trenger LumiraDx Instrument og følgende utstyr: 

•	 LumiraDx HbA1c Testkort 

•	 LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller nivå 1 eller nivå 2

•	 Overføringspipetter av plast med én ballong (til engangsbruk)

Klargjøring av Kvalitetskontroller:

Kvalitetskontrolløsningene leveres klare til bruk.

Håndtering av LumiraDx HbA1c Testkort:  

Les pakningsvedlegget for det aktuelle Testkortet og bruksanvisningen for Platform før bruk slik at du kan 
være sikker på at du bruker både HbA1c Test og Instrument korrekt.

Prosedyre / Utføre en analyse: 

Les instruksjonene i bruksanvisningen for LumiraDx Platform om hvordan man analyserer en 
Kvalitetskontrollprøve. Åpne folieposen til HbA1c Testkortet like før du skal bruke det, og sett Testkortet inn i 
LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere når det er klart for påføring av prøven.

Du må bruke Testkortet umiddelbart etter at det tas ut av folieposen. Ikke bruk Testkortet hvis det er tydelige 
tegn på skade på folieposen, som rifter eller hull.

En overføringspipette (eller tilsvarende, som kan dispensere nøyaktig 20 µL Kvalitetskontrolløsning) brukes til å 
overføre Kvalitetskontrolløsningen fra flasken til Testkortet. Kvalitetskontrolløsningen påføres direkte fra flasken 
til prøvepåføringsområdet på Testkortet. Det kreves ikke noe lyseringstrinn for å utføre en LumiraDx HbA1c 
Kvalitetskontrollanalyse.

Merk at de følgende overføringspipettene er akseptable for bruk med LumiraDx HbA1c 
Kvalitetskontrolløsningen:

•	 20 µL overføringspipetter av plast med én ballong (til engangsbruk)

•	 Kalibrert laboratoriepipette (stilt til 20 µL, med egnede spisser)

Merk at eventuelle overføringspipetter som brukes med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollene, aldri skal 
inneholde belegg, tilsetningsstoffer, overflateaktive stoffer eller konserveringsmidler.

1. 	 Åpne en Kvalitetskontrollflaske og sørg for å fjerne gummiproppen. 

2. 	 Aspirer 20 µL Kvalitetskontrolløsning fra flasken til en pipette ifølge én av følgende metoder:

•	 20 µL pipette med én ballong – klem på 
ballongen for å trekke opp Kvalitetskontroll til 
der pipettespissen begynner å smalne av, som 
indikert av pilen i diagrammet. Kontroller at det 
ikke er noen luftbobler til stede i pipettespissen 
og at hele spissen på pipetten er fylt med 
Kvalitetskontrolløsningen.

•	 Kalibrert laboratoriepipette – følg den aktuelle 
produsentens anbefalinger for å dispensere 
nøyaktig 20 µL Kvalitetskontrolløsning på riktig vis.

3.	 Påfør Kvalitetskontrolløsningen umiddelbart på Testkortet som allerede er innsatt. Hold pipetten 
over prøvepåføringsområdet på Testkortet og påfør én stor dråpe (20 µL) av Kvalitetskontrolløsningen 
på prøvepåføringsområdet på Testkortet. Prøven vil deretter trekkes inn i Testkortet gjennom 
kapillærkraft. Når prøven detekteres, vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er aktivert), og en 
bekreftelsesmelding vises. Avhend pipetten i egnet klinisk avfall. Påse at gummiproppen settes tilbake 
på plass umiddelbart.

4.	 Ikke åpne luken mens analysen pågår. Berøringsskjermen vil indikere progresjonen av analysen. 

5.	 Resultatet vises på berøringsskjermen til Instrument innen cirka 7 minutter etter at prøven er påført og 
analysen har startet. Resultatene vises som analyseverdi, godkjent område, PASS (BESTÅTT) eller FAIL 
(IKKE BESTÅTT) på Instrument-skjermen.

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

7.	 MERK: Hvis du må gjenta en Kvalitetskontrollanalyse, bruker du et nytt Testkort og en ny 
overføringspipette/pipettespiss.

Forventede resultater: 

Instrument viser testverdien, godkjent område og bestått eller ikke bestått. Pakningsvedlegget for 
Kvalitetskontrollområder i esken til HbA1c Testkort kan også sjekkes for å bekrefte at resultatet er i det 
godkjente området. Resultatet lagres automatisk i minnet til Instrument. Hvis analyseresultatene er innenfor 
det godkjente Kvalitetskontrollområdet som framgår av pakningsvedlegget, betyr det at systemet fungerer 
ordentlig, og at alle operasjoner er gjort korrekt.

Ikke godkjente resultater: 

Hvis resultatet ikke er i det godkjente området (som beskrevet i Kvalitetskontrollområder i 
pakningsvedlegget), vil Instrument vise et resultat utenfor området som ikke bestått. Sjekk følgende for å 
håndtere avviksresultater eller feilmeldinger:

•	 Kontrollene kan være utløpt eller oppbevart feil.

•	 Etter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart.

•	 Analysen kan ha blitt utført feil. Gjenta Kvalitetskontrollanalysen med et nytt Testkort. Følg 
instruksjonene i bruksanvisningen for Platform nøye. 

•	 Hvis du følger disse rådene og fortsatt trenger hjelp, kan du kontakte LumiraDx kundeservice. 
Kontaktinformasjon finnes på lumiradx.com.

•	 Se opplæringsvideoen på kc.lumiradx.com. 

Ytelsesegenskaper: 

Kvalitetskontrollens presisjon ble bestemt i målesystemanalyse for Kvalitetskontroller med LumiraDx HbA1c 
Test. Resultatene ble generert over flere dager, av flere brukere og instrumenter. HbA1c-resultatene vises i de 
følgende måleenhetene: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 %HbA1c (NGSP)

Kvalitetskontroll nivå 1

Måleenhet Gjennomsnitt Standardavvik % 
variasjonskoeffisient

N

%HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Kvalitetskontroll nivå 2

Måleenhet Gjennomsnitt Standardavvik % 
variasjonskoeffisient

N

%HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Begrensninger:

Dette produktet er utformet som en Kvalitetskontroll som utføres på LumiraDx Platform for HbA1c. 
Kvalitetskontrollresultatet er underlagt begrensningene i Platform for analysering. Avvik kan tyde på mulige 
problemer med én eller flere komponenter i Platform for analysering. LumiraDx Instrument, LumiraDx 
Testkortene har innebygde kontroller for å detektere feil og hindre feilaktige resultater under analysene. 
Derfor vil ikke avvik ved analysering med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller gjøre tidligere resultater fra 
LumiraDx Tester ugyldige.

LumiraDx kundeservice: 

For spørsmål om produkter kontakt LumiraDx kundeservice på 00800 5864 7239 eller e-post: post@
lumiradx.com. Du kan finne mer informasjon på www.lumiradx.com. 

Eventuelle feilaktige resultater ved bruk av dette produktet og/eller kvalitetsproblemer bør også rapporteres 
til LumiraDx kundeservice ved bruk av kontaktinformasjonen over.

Returbetingelser: 

Hvis det oppstår et problem med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller, kan du bli bedt om å returnere dem. 
Før du returnerer produktet, vennligst innhent et returautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette 
returautorisasjonsnummeret må stå på forsendelsespakken for retur.  For vanlig retur etter kjøp, vennligst 
kontakt kundeservice for betingelser og vilkår. 

Begrenset garanti:

LumiraDx Kvalitetskontroller – i henhold til holdbarhet.

For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at hvert produkt skal (i) være av god kvalitet og fri for 
materielle defekter, (ii) fungere i samsvar med materialspesifikasjonene som er omtalt i pakningsvedlegget, 
og (iii) være godkjent av aktuelle myndighetsorganer som kreves for salg av produkter for deres tiltenkte 
bruk («begrenset garanti»). Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den begrensede garantien, skal 
LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enten reparere eller erstatte LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollene 
etter LumiraDx’ skjønn. Med unntak av den begrensede garantien som er angitt i dette avsnittet, fraskriver 
LumiraDx seg alle garantier, uttrykt eller underforstått, inkludert, men ikke begrenset til, enhver garanti 
for salgbarhet, egnethet for et bestemt formål og produktets manglende rettighetskrenking. LumiraDx’ 
maksimumsforpliktelse overfor ethvert kundekrav skal ikke overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part 
skal være ansvarlig overfor den andre parten for spesielle eller tilfeldige skader, eller følgeskader, inkludert, 

uten begrensning, tap av forretninger, fortjeneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forhåndsvarsel 
om at slike skader kan oppstå. 

Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsatt LumiraDx Testkort og kontroller for 
fysisk misbruk, unormal bruk, bruk i strid med bruksanvisningen for LumiraDx Platform, pakningsvedlegget til 
LumiraDx Test eller pakningsvedlegget til HbA1c Kvalitetskontroll, svindel, uautorisert inngrep, uvanlig fysisk 
stress, uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den begrensede garantien 
skal gjøres skriftlig i løpet av den gjeldende begrensede garantiperioden. 

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegrensninger

Produsent

Importør

Distributør

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

Brukes innen – angir dato for når det uåpnede 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 tiltenkt å verifisere ytelsesegenskapene til 
LumiraDx Instrument.  Esken er merket med kontrollnivå, f.eks. 1 eller 2

Indikerer at Kvalitetskontrollmaterialet er forbundet med potensiell biologisk risiko  

Se bruksanvisningen

Autorisert representant i EU

Juridiske merknader:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og flammelogoen 
er beskyttede varemerker som tilhører LumiraDx International LTD. Fullstendige opplysninger om disse og 
andre registreringer som tilhører LumiraDx, finnes på lumiradx.com/IP. Alle andre varemerker tilhører deres 
respektive eiere.

Opplysninger om produsenten:

LumiraDx UK Ltd 
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannia.  
Registreringsnummer: 09206123

CE-merket gjelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort, 
Kvalitetskontroller og Connect Hub.
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HbA1c QC-testit

SUOMI

L006080101003

LumiraDx HbA1c QC-testit (joista käytetään jäljempänä nimitystä "QC-testit") ovat valinnaisia 
laadunvarmistustestejä, joita käytetään LumiraDx Instrument -laitteella (josta käytetään jäljempänä nimitystä 
"Instrument-laite") ja LumiraDx HbA1c -testin kanssa (josta käytetään jäljempänä nimitystä "HbA1c-testi"). 

Lue nämä ohjeet perusteellisesti ennen QC-testien käyttöä.

Tarkasta ennen käyttöä, onko QC-testien pakkauksessa tai sisällössä vaurioita. Ilmoita vauriosta LumiraDx-
asiakaspalveluun. Älä käytä pakkausta, jos sen sisällöissä on näkyviä vaurioita. 

QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten käyttöön.

Käyttötarkoitus: 

LumiraDx HbA1c QC-testit on tarkoitettu laboratorion ammattilaisten/terveydenhuollon ammattilaisten 
käyttöön automaattiseen laadunvarmistustestaukseen, joka suoritetaan LumiraDx Instrument -laitteella, 
käytettäessä LumiraDx HbA1c -testiliuskaa. QC-testaus antaa käyttäjälle varmuuden siitä, että laite toimii 
oikein.

Varmistaaksesi, että käytät Instrument-laitetta, tiettyä määritystestiä ja QC-testejä oikein, 
lue tätä koskevat Platform-käyttöoppaan ja kyseisen testin tuoteselosteen osat sekä 
koko tämä tuoteseloste. Katso lisäksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka löytyy verkko-
osoitteesta lumiradx.com. QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten käyttöön.

Testimenetelmän yhteenveto ja kuvaus: 

LumiraDx HbA1c QC-testit ovat valinnainen Instrument-laitteen laadunvarmistusmenetelmä, kun käytössä 
on LumiraDx HbA1c -testi. Laadunvarmistusmateriaali on tarkoitettu lääkinnällisiin tarkoituksiin käytettäväksi 
testijärjestelmissä testin toistettavuuden arvioimiseksi ja systemaattisten analyyttisten poikkeamien 
havaitsemiseksi, joita voi ilmetä reagenssin tai analyyttisen laitteen variaatiosta johtuen. Materiaalia voidaan 
käyttää pätevyystestaukseen. QC-testauskäytäntö on organisaatiosi päätettävissä ja testauksen tiheys 
määritellään paikallisten toimintaohjeiden mukaan.

Reagenssit: 

Jokainen QC-testipakkaus sisältää ihmisen kokoverta, stabiloivia aineita ja ilmoitetun määrän glykoitunutta 
hemoglobiinia (HbA1c). LumiraDx HbA1c -testiliuska määrittää QC-testien viitealueet. LumiraDx HbA1c 
-testiliuskan suorituskyky on jäljitettävissä kansainvälisen kliinisen kemian ja laboratoriolääketieteen liiton 
(IFCC) ensisijaiseen vertailumenetelmään HbA1c:n mittaamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet: 

•	 In vitro -diagnostiseen käyttöön

•	 Tämä kontrolli sisältää ihmisperäistä materiaalia, joka testattiin ja havaittiin ei-reaktiiviseksi HI-
viruksen (HIV 1 ja 2) vasta-aineen, hepatiitti B-pinta-antigeenin (HbsAg) ja hepatiitti C-viruksen 
(Anti-HCV) vasta-aineen suhteen luovuttajavaiheessa. Tätä tuotetta, kuten kaikkia ihmisperäisiä 
näytteitä, on pidettävä potentiaalisesti tartuntavaarallisena ja käsiteltävä asianmukaisia 
laboratorioturvallisuusmenettelyjä käyttäen tartuntatautien tartuntariskin minimoimiseksi.

•	 Tämä testi sisältää alle 1 % antimikrobisia ja stabiloivia aineita. Vältä aineen nielemistä tai iho- tai 
limakalvokosketusta. Ihokosketuksen tapauksessa huuhtele kyseinen ihon kohta runsaalla 
vesimäärällä. Hakeudu lääkärin hoitoon, jos ihoärsytystä ilmenee. Mikäli ainetta on joutunut silmään 
tai olet nauttinut sitä, hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon.

•	 Noudata kaikkia laboratorioreagenssien käsittelyltä vaadittuja tavanomaisia varotoimia.

•	 Kaikki tämän pakkauksen ainesosat voidaan hävittää biovaarallisena jätteenä paikallisten 
toimintaohjeiden mukaisesti.

•	 Lue tuotteen käyttöturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet sekä hävittämistiedot. 
Käyttöturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla lumiradx.com. 

•	 Asianmukaisen lisensointi- tai akkreditointilaitoksen vaatimukset on lisättävä QC-testiohjelmaanne. 

Säilytys ja stabiliteetti:

•	 Säilytä testejä 2–8 °C:n lämpötilassa. EI SAA JÄÄTYÄ. 

•	 Anna QC-testien lämmetä huoneenlämpöisiksi (15–30 °C) vähintään 10 minuutin ajan (mutta ei yli 
kahden tunnin ajan) ennen käyttöä.

•	 Avaamattomia QC-testejä, joita säilytetään 2–8 °C lämpötilassa, voidaan käyttää viimeiseen 
käyttöpäivään asti. 

•	 QC-testit ovat stabiileja 30 päivän ajan 2–8 °C lämpötilassa avaamisen jälkeen.

Toimitetut tarvikkeet:

•	 3 x 0,5 mL pulloa tason 1 QC-testi, stabiloitu kokoveri

•	 3 x 0,5 mL pulloa tason 2 QC-testi, stabiloitu kokoveri

•	 40 x 20 µL yksipalkeista muovista siirtopipettiä (kertakäyttöisiä)

•	 LumiraDx HbA1c Quality Controls -pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivät sis. QC-testipakkaukseen

•	 LumiraDx Instrument -laite

•	 LumiraDx HbA1c -testiliuskat

•	 LumiraDx Connect – jos tarvitaan yhteyttä (lue LumiraDx Connect - käyttöopas) 

•	 QC-testien viitealueiden tuoteseloste (sis. HbA1c -testiliuskojen pakkaukseen)

Valmistautuminen testaukseen:

Tarvitset LumiraDx Instrument -laitteen ja seuraavat tarvikkeet: 

•	 LumiraDx HbA1c -testiliuska(t) 

•	 LumiraDx HbA1c QC-testit, taso 1 tai taso 2

•	 Yksipalkeisia muovisia siirtopipettejä (kertakäyttöisiä)

QC-testien valmisteleminen:

Nestemäiset QC-testit toimitetaan käyttövalmiina.

LumiraDx HbA1c -testiliuskojen käsittely:  

Varmistaaksesi, että käytät HbA1c-testiä ja Instrument-laitetta oikein, lue asianmukainen HbA1c-testiliuskan 
tuoteseloste ja Platform-käyttöopas.

Menettely/testin suorittaminen: 

Tarkista LumiraDx Platform -käyttöoppaasta ohjeet, miten QC-näyte analysoidaan. Avaa HbA1c-testiliuskan 
foliopakkaus juuri ennen käyttöä ja aseta testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-laite 
ilmoittaa, kun se on valmiina näytteen lisäämiseen.

Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se täytyy käyttää välittömästi. Älä käytä testiliuskaa, jos 
foliopakkauksessa on näkyviä vaurion merkkejä kuten repeämiä tai reikiä.

Siirtopipettiä (tai vastaavaa, jolla pystyy annostelemaan tarkasti 20 µL QC-liuosta) käytetään QC-liuoksen 
siirtämiseen pullosta testiliuskalle. QC-liuos lisätään suoraan pullosta testiliuskan näytealueelle. LumiraDx 
HbA1c QC-testin suorittaminen ei vaadi lyysauspuskurivaihetta.

Huomioithan, että LumiraDx HbA1c QC-liuoksen kanssa suositellaan käytettävän seuraavia siirtopipettejä:

•	 20 µL yksipalkeiset muoviset siirtopipetit (kertakäyttöisiä)

•	 Kalibroitu laboratoriopipetti (aseta 20 µL:aan asianmukaisilla kärjillä)

Huomioithan, että LumiraDx HbA1c QC-testien kanssa käytetyissä siirtopipeteissä ei tulisi koskaan olla 
minkäänlaisia pinnoitteita, lisäaineita, pinta-aktiivisia aineita tai säilöntäaineita.

1. 	 Avaa QC-testipullo ja huolehdi, että poistat myös kumitulpan. 

2. 	 Aspiroi 20 µL QC-liuosta pullosta pipettiin käyttäen yhtä seuraavista menetelmistä:

•	 Yksipalkeinen 20 µL pipetti – Vedä QC-liuosta 
puristamalla paljetta pipetin kapean kärjen 
pituudelta, kuvassa näkyvän nuolen osoittamaan 
kohtaan. Varmista, ettei pipetin kärjessä ole 
ilmakuplia ja että pipetin kärki täyttyy kokonaan 
QC-liuoksella.

•	 Kalibroitu laboratoriopipetti – Noudata soveltuvia 
valmistajan suosituksia siitä, miten annostellaan 
oikein ja tarkasti 20 µL QC-liuosta.

3.	 Lisää välittömästi QC-liuos jo paikoilleen asetetulle testiliuskalle. Pitele pipettiä testiliuskan 
näytealueen yläpuolella ja annostele yksi suuri pisara (20 µL) QC-liuosta testiliuskan näytealueelle. 
Näyte imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun näyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu 
ääni (jos äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy vahvistusviesti. Hävitä pipetti asianmukaiseen 
kliinisen jätteen astiaan. Varmista, että kumitulppa asetetaan takaisin paikoilleen välittömästi.

4.	 Älä avaa luukkua testin ollessa käynnissä. Kosketusnäytöllä näkyy testin eteneminen. 

5.	 Tulos ilmestyy Instrument-laitteen kosketusnäytölle 7 minuutin kuluessa näytteen lisäämisestä ja 
testin aloittamisesta. Tulokset näytetään Instrument-laitteen näytöllä testiarvona, hyväksyttävänä 
viitealueena ja muodossa PASS tai FAIL.

6.	 Hävitä testiliuska ja siirtopipetti (tai laboratoriopipetin kärki) asianmukaiseen kliinisen jätteen astiaan. 

7.	 HUOM: Jos QC-testi on tehtävä uudelleen, käytä uutta testiliuskaa ja siirtopipettiä/pipetinkärkeä.

Odotetut tulokset: 

Instrument-laite näyttää testin arvon, hyväksyttävän viitealueen ja onko tulos hylätty tai hyväksytty. HbA1c-
testiliuskapakkauksessa olevasta tuoteselosteesta voidaan myös tarkistaa, että tulos on hyväksyttävällä 
viitealueella.Tulos tallennetaan automaattisesti Instrument-laitteen muistiin. Järjestelmä toimii oikein ja kaikki 
toiminnot on suoritettu oikein, kun saadut testitulokset ovat hyväksyttävillä viitealueilla, jotka on kirjoitettu 
QC-testin tuoteselosteessa.

Hylätyt tulokset: 

Jos tulos ei ole hyväksyttävän viitealueen sisällä (kuten on kirjattu QC-testin viitealueiden tuoteselosteeseen), 
Instrument-laite näyttää viitealueen ulkopuolisen tuloksen hylättynä. Viitealueen ulkopuolisten tulosten tai 
virheviestien ratkomiseksi tarkista seuraavat:

•	 Kontrollit voivat olla vanhentuneet tai niitä on voitu säilyttää väärin.

•	 Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se täytyy käyttää välittömästi.

•	 Testi on voitu suorittaa virheellisesti. Toista QC-testi uudella testiliuskalla. Noudata huolellisesti Platform-
käyttöoppaan ohjeita. 

•	 Jos näitä ohjeita noudatetaan ja apu on edelleen tarpeen, ota yhteyttä LumiraDx-asiakaspalveluun 
osoitteessa lumiradx.com.

•	 Katso käyttökoulutusvideo verkko-osoitteessa kc.lumiradx.com. 

Suorituskyvyn ominaisuudet: 

QC-testin toistettavuus määriteltiin QC-testien mittausjärjestelmän analyysissa, joka toteutettiin LumiraDx 
HbA1c -testillä. Tulokset tuotettiin useiden vuorokausien aikana, useiden käyttäjien ja laitteiden toimesta. 
HbA1c-tulokset esitetään seuraavissa mittayksiköissä: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 % HbA1c (NGSP)

QC-testin taso 1

Mittayksiköt Keskiarvo SD CV-% N

% HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

QC-testin taso 2

Mittayksiköt Keskiarvo SD CV-% N

% HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Rajoitukset:

Tämä tuote on suunniteltu QC-testiksi, joka suoritetaan LumiraDx Platformilla HbA1c-testiä varten. 
Laadunvalvonnan tulokseen sovelletaan Platform-testialustan rajoituksia. Poikkeamat voivat viitata 
mahdollisiin ongelmiin yhdessä tai useammassa Platformin testiosassa. LumiraDx Instrument -laitteessa 
ja LumiraDx-testiliuskoissa on sisäiset laadunvarmistuskontrollit, jotka havaitsevat virheet ja estävät vääriä 
tuloksia analyysia suoritettaessa. Siksi poikkeamat, jotka havaitaan analysoitaessa LumiraDx HbA1c -QC-
testiä, eivät mitätöi aiempia LumiraDx-testeistä saatuja tuloksia.

LumiraDx-asiakaspalvelu: 

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteyttä LumiraDx-asiakaspalvelun numeroon 00800 58647239 tai 
sähköpostitse: customerservices@lumiradx.com. Lisätietoja on saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com. 

Tämän tuotteen käytön myötä syntyneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on myös raportoitava 
edellä mainittuun LumiraDx-asiakaspalveluun.

Palautuskäytäntö: 

Jos LumiraDx HbA1c QC-testien kanssa on ongelma, sinua voidaan pyytää palauttamaan ne. 
Ennen tuotteen palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tämän 
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen päällä.  Normaalien oston jälkeisten palautusten 
ehtojen osalta ole yhteydessä asiakaspalveluun. 

Rajoitettu takuu:

LumiraDx QC-testit – Säilyvyys.

Asianmukaisen takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, että kukin tuote (i) on laadultaan hyvä 
eikä siinä ole materiaalivirheitä, (ii) toimii pakkausselosteessa ilmoitettujen materiaalispesifikaatioiden 
mukaisesti ja (iii) on saanut asianomaisten viranomaisten hyväksynnän, jota tuotteiden myyminen niiden 
käyttötarkoitusta varten edellyttää (”rajoitettu takuu”). Jos tuote ei täytä rajoitetun takuun vaatimuksia, 
asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai vaihtaa LumiraDx HbA1c QC-testit, LumiraDx:n 
harkinnan mukaisesti. Lukuun ottamatta tässä kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistää 
kaikki takuut, sekä ilmaistut että oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta 
tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n enimmäisvastuu minkä tahansa 
asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan 
osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistä, satunnaisista tai välillistä vahingoista, mukaan 
lukien rajoituksetta mm. liiketoimien, tuottojen, tietojen tai liikevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi 
etukäteen ilmoitettu tällaisten vahinkojen mahdollisuudesta. 

Edellä mainittua rajoitettua takuuta ei sovelleta, jos asiakas on altistanut LumiraDx-testiliuskat ja QC-testit 
huonolle käsittelylle, väärinkäytölle, poikkeavalle käytölle, LumiraDx Platform -käyttöoppaan, LumiraDx-testin 
tuoteselosteen tai HbA1c QC-testien pakkausselosteen vastaiselle käytölle, petokselle, peukaloinnille, 
epätavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on tehtävä rajoitettuun 
takuuseen perustuva takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun aikana. 

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lämpötilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite

Luettelonumero

Erän numero

Viimeinen käyttöpäivä – osoittaa päivää, jonka jälkeen avaamatonta IVD-/QC-ma-
teriaalia ei voi enää käyttää

“CE-merkintä”.  Tämä tuote täyttää EU:n direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu lääkinnällisten laitteiden määräysten 2002 mu-
kaan (SI 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

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

Osoittaa, että QC-testimateriaaliin liittyy mahdollisia biologisia riskejä  

Tarkista käyttöohjeista

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2022 LumiraDx UK ja tytäryhtiöt. Kaikki oikeudet pidätetään. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx 
International LTD:n suojattuja tavaramerkkejä. Näiden ja muiden LumiraDx-rekisteröintien yksityiskohtaiset 
tiedot löytyvät verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa 
omaisuutta

Valmistajan tiedot:

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

CE-merkintä koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta, 
testiliuskoja, QC-kontrolleja ja Connect Hub -laitetta.
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HbA1c Kvalitetskontroller

SVENSKA

L006080101003

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller (härefter kallade kvalitetskontroller) är valfria kvalitetskontroller som ska 
användas med LumiraDx Instrument (härefter kallat Instrument) och LumiraDx HbA1c testet (hädanefter 
kallat HbA1c test). 

Läs dessa instruktioner noggrant före användningen av kvalitetskontrollerna.

Inspektera kvalitetskontrollernas förpackning och innehåll avseende skada före användning. Rapportera 
alla skador till LumiraDx kundservice och använd inte kitet om någon skada av innehållet har observerats. 

Kvalitetskontrollerna är endast avsedda för professionellt bruk.

Avsedd användning: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller är avsedda att användas av laboratorie-/hälso- och sjukvårdspersonal 
för automatisk kvalitetskontroll, utförd på LumiraDx Instrument vid användning av LumiraDx HbA1c Testkort. 
Kvalitetskontrollerna garanterar användarna att enheten fungerar inom specifikationerna.

För att säkerställa att du använder Instrument, det specifika analystestet och 
kvalitetskontrollerna korrekt, läs tillämplig bruksanvisning för Platform, det specifika 
analystestets bipacksedel och denna fullständiga bipacksedel. Titta även på 
utbildningsvideon för LumiraDx Platform som finns på lumiradx.com. Kvalitetskontrollerna 
är endast avsedda för professionellt bruk.

Sammanfattning och beskrivning av testet: 

LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller är en valbar kvalitetskontroll för Instrument när de används med LumiraDx 
HbA1c test. Kvalitetskontrollen är avsedd att användas i medicinska syften för att kontrollera testsystemet och 
att uppskatta testprecisionen och för att detektera systematiska, analytiska avvikelser som kan uppstå vid 
variationer av reagens eller analysinstrument och kan användas för testning av färdighet. Policy för testning 
av kvalitetskontrollerna sker i enlighet med er organisation och frekvensen av testning kommer att fastställas 
av lokala riktlinjer.

Reagenser: 

Varje Kontrollkit innehåller humant helblod, stabilisatorer och en specifik nivå av glykosylerat hemoglobin 
(HbA1c). Kvalitetskontrollintervallen tilldelas av LumiraDx HbA1c Testkort. Prestandan i LumiraDx HbA1c 
Testkort är spårbar till den primära referensmetoden för mätning av HbA1c hos International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).

Varningar och försiktighetsåtgärder: 

•	 För in vitro diagnostisk användning

•	 Denna kontroll innehåller humant ursprungsmaterial som testades och befanns vara icke-reaktivt 
för antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1 och 2), hepatit B-ytantigen (HBsAg) och 
hepatit C-virus (anti-HCV) vid donatortillfället. Denna produkt, liksom alla humanbaserade prover, ska 
behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med noggranna laboratoriesäkerhetsrutiner för att 
minimera risken för överföring av infektionssjukdomar.

•	 Denna kontroll innehåller <1% antimikrobiella medel och stabilisatorer. Undvik intag eller kontakt 
med hud eller slemhinnor. I händelse av hudkontakt ska berört område spolas med rikliga mängder 
vatten och läkarvård uppsökas om hudirritation uppstår. I händelse av ögonkontakt, eller vid intag, 
sök omedelbart medicinsk vård.

•	 Iaktta vanliga försiktighetsåtgärder som krävs för hantering av alla laboratoriereagenser.

•	 Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala föreskrifter.

•	 Se produktens säkerhetsdatablad avseende risk- och säkerhetsformuleringar samt information om 
kassering. Produktens säkerhetsdatablad finns på lumiradx.com. 

•	 Krav från det tillämpliga licensierande eller godkännande organet ska införlivas in i 
kvalitetskontrollprogrammet. 

Förvaring och stabilitet:

•	 Förvara kontroller mellan 2°C–8°C. FÅR INTE FRYSAS. 

•	 Låt kvalitetskontrollmaterialet uppnå rumstemperatur (15°C–30°C) under minst 10 minuter (men inte 
längre än två (2) timmar) före användning.

•	 Oöppnade kontroller som förvaras mellan 2°C–8°C kan användas fram till utgångsdatum. 

•	 Kontrollerna är stabila i 30 dagar vid förvaring mellan 2°C till 8°C efter öppning.

Material som tillhandahålls:

•	 3 x 0,5mL vialer Kvalitetskontroll Nivå 1 stabiliserat helblod

•	 3 x 0,5mL vialer Kvalitetskontroll Nivå 2 stabiliserat helblod

•	 40 x 20µL överföringspipetter av plast med enkel bulb (för engångsbruk)

•	 LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller bipacksedel

Nödvändiga material som inte tillhandahålls i förpackningen med kvalitetskontrollen

•	 LumiraDx Instrument

•	 LumiraDx HbA1c Testkort

•	 LumiraDx Connect – om anslutning krävs (se bruksanvisningen för LumiraDx Connect)

•	 Bipacksedeln för kvalitetskontrollintervall (ingår i förpackningen med HbA1c Testkort)

Hur man testar:

Du kommer att behöva LumiraDx Instrument och följande tillbehör: 

•	 LumiraDx HbA1c Testkort 

•	 LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller Nivå 1 eller Nivå 2

•	 Överföringspipetter av plast med enkel bulb (för engångsbruk)

Hur man förbereder kvalitetskontrollerna:

Kontrollösningarna tillhandahålls färdiga att använda.

Hur man hanterar LumiraDx HbA1c Testkort:  

För att säkerställa att du använder HbA1c testet och Instrument korrekt, läs bipacksedeln för HbA1c Testkort 
och bruksanvisningen för Platform.

Procedur/Hur man utför ett test: 

Se bruksanvisningen för LumiraDx Platform för instruktioner om hur man analyserar en kvalitetskontroll. 
Öppna HbA1c Testkortets foliepåse precis före användning och för in Testkortet i LumiraDx Instrument. 
Instrument kommer att ange när det är klart att applicera provet.

Testkort ska användas omedelbart efter uttagande från foliepåsen. Använd inte Testkort om det finns några 
synliga tecken på skada på foliepåsen som t.ex. revor eller hål.

När du överför kvalitetskontrollösningen från vialen till Testkortet ska du använda en överföringspipett (eller 
liknande, som kan dispensera 20µL kvalitetskontrollösning korrekt). Applicera kvalitetskontrollösningen direkt 
från vialen till provappliceringsområdet på Testkortet. Inget steg med lyseringsbuffert behövs för att köra en 
LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroll.

Notera att följande överföringspipetter är godkända att användas med LumiraDx HbA1c 
kvalitetskontrollösning:

•	 20µL överföringspipetter av plast med enkel bulb (för engångsbruk)

•	 Kalibrerad laboratoriepipett (inställd på 20µL med lämpliga spetsar)

Notera att överföringspipetter som används med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller aldrig får innehålla 
några beläggningar, tillsatser, surfaktant eller konserveringsmedel.

1. 	 Se till att du även tar av gummiproppen när du öppnar en vial med kvalitetskontroll. 

2. 	 Aspirera 20µL av kvalitetskontrollösningen från vialen till en pipett med en av de följande metoderna:

•	 20µL pipett med enkel bulb – dra upp 
kvalitetskontrollen genom att klämma på bulben, 
till det ställe där pipettens spets smalnar av, vilket 
indikeras av en pil på diagrammet. Se till att det 
inte finns några luftbubblor inne i pipettspetsen 
och att hela pipettspetsen är fylld med 
kvalitetskontrollösning.

•	 Kalibrerad laboratoriepipett – följ aktuell 
tillverkares rekommendationer för att dispensera 
exakt 20µL kvalitetskontrollösning korrekt.

3.	 Applicera kvalitetskontrollösningen omedelbart till redan infört Testkort. Håll pipetten 
över provappliceringsområdet på Testkortet och dispensera en enda, stor droppe (20µL) av 
kvalitetskontrollösningen till provappliceringsområdet på Testkortet. Provet dras sedan med kapillär 
kraft in i Testkortet. När provet detekteras avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett 
bekräftelsemeddelande visas. Kassera pipetten i lämplig klinisk avfallsbehållare. Se till att du sätter 
tillbaka gummiproppen omedelbart.

4.	 Öppna inte luckan medan testet pågår. Pekskärmen kommer att ange testförloppet. 

5.	 Resultatet kommer att visas på Instrument-pekskärmen inom ca 7 minuter efter att provet applicerats 
och testet påbörjats. Resultaten kommer att visas som testvärde, accepterat intervall, GODKÄNT eller ​
ICKE GODKÄNT på Instrument-skärmen.

6.	 Kassera Testkortet och överföringspipetten (eller laboratoriets pipettspets) i lämplig klinisk 
avfallsbehållare. 

7.	 OBS! Om du behöver upprepa en kvalitetskontroll ska du använda ett nytt Testkort och 
överföringspipett/pipettspets.

Förväntade resultat: 

Testvärdet, accepterat intervall och Godkänt eller Icke godkänt visas på Instrument. Se också bipacksedel 
för kvalitetskontrollintervall i den relevanta förpackningen med HbA1c Testkort för att bekräfta att resultatet 
ligger inom det acceptabla intervallet. Resultatet sparas automatiskt i minnet på Instrument. Systemet 
fungerar på rätt sätt och all hantering har utförts korrekt när de erhållna testresultaten ligger inom det 
acceptabla kontrollintervallet som står i bipacksedeln för kvalitetskontrollintervall.

Oacceptabla resultat: 

Om resultatet inte ligger inom det acceptabla intervallet (som står i bipacksedeln för kvalitetskontrollintervall) 
kommer Instrument att visa ett resultat utanför intervallet som Icke godkänt. För att felsöka resultat som ligger 
utanför intervallet eller felmeddelanden, kontrollera följande:

•	 Kontrollerna kan var utgångna eller inkorrekt förvarade.

•	 Testkort ska användas omedelbart efter uttagande från foliepåsen.

•	 Testet kan ha utförts felaktigt. Upprepa kvalitetskontrollen med ett nytt Testkort. Följ instruktionerna 
noggrant i bruksanvisningen för Platform. 

•	 Om dessa riktlinjer följs men hjälp ändå behövs, ska du kontakta LumiraDx kundservice, se 
kontaktuppgifter på lumiradx.com.

•	 Se utbildningsvideon Hur man gör på kc.lumiradx.com. 

Prestandaegenskaper: 

Kvalitetskontrollens precision fastställdes i mätsystemanalys för kvalitetskontroller, med LumiraDx HbA1c testet. 
Resultaten genererades över flera dagar, av flera användare och med flera instrument. HbA1c-resultaten 
visas i följande måttenheter: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 %HbA1c (NGSP)

Kvalitetskontroll nivå 1

Mätenheter Medelvärde SD %CV N

%HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Kvalitetskontroll Nivå 2

Mätenheter Medelvärde SD %CV N

%HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Begränsningar:

Denna produkt är avsedd som en kvalitetskontroll utförd av LumiraDx Platform för HbA1c. 
Kvalitetskontrollresultatet underkastas begränsningarna i Test och Platform. Avvikelser kan tyda på potentiella 
problem med en eller flera komponenter i Test och Platform. LumiraDx Instrument, LumiraDx Testkort har 
inbyggda kontroller för att detektera fel och förhindra felaktiga resultat när analys utförs. Därför kommer 
inte observerade avvikelser att ogiltigförklara tidigare erhållna resultat från LumiraDx Test vid testning med 
LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller.

LumiraDx Kundservice: 

För produktfrågor, kontakta LumiraDx kundservice på eller via e-post: customerservices@lumiradx.com. 
Ytterligare information finns på www.lumiradx.com. 

Alla oönskade resultat som erfars vid användningen av denna produkt, och/eller kvalitetsproblem ska 
också rapporteras till LumiraDx kundservice med användning av ovan kontaktuppgifter.

Returpolicy: 

Om det uppstår ett problem med LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller kan du bli ombedd att returnera dem. 
Innan produkten returneras, skaffa ett auktoriseringsnummer för retur från LumiraDx kundservice. Detta 
auktoriseringsnummer för returer måste finnas på förpackningen som ska returneras.  För vanliga returer efter 
inköp, kontakta kundservice för regler och villkor. 

Begränsad garanti:

LumiraDx Kvalitetskontroller – enligt hållbarhetstiden.

För den tillämpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet 
och inte ha materialdefekter, och (ii) fungera i enlighet med materialspecifikationerna som anges i 
bipacksedeln, och (iii) godkänd av lämpliga statliga organ avseende kraven för att sälja produkten för 
avsett syfte (den ”begränsade garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i den begränsade garantin, 
är kundens enda åtgärd att LumiraDx efter eget gottfinnande antingen, reparerar eller byter ut LumiraDx 
HbA1c Kvalitetskontroller. Förutom den begränsade garantin i det här avsnittet frånsäger sig LumiraDx 
alla garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive, men inte begränsat till, all garanti om säljbarhet, 
lämplighet för ett visst syfte eller icke-intrång avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende 
något kundkrav ska inte överskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig 

inför den andra för särskilda, oavsiktliga eller följdskador, inklusive, men inte begränsat till, förlust av affär, 
vinster, data eller intäkter, även om en part i förväg får meddelande om att denna typ av skador kan uppstå. 

Den begränsade garantin ovan ska inte gälla om kunden har utsatt LumiraDx Testkort och kontroller för 
fysisk misskötsel, felaktig hantering, onormal användning, användning som inte följer bruksanvisningen 
till LumiraDx Platform, testets bipacksedel eller HbA1c Kvalitetskontrollernas bipacksedel, bedrägeri, 
manipulation, ovanlig fysisk belastning, försumlighet eller olycka. Alla garantikrav från kunden i enlighet med 
den begränsade garantin ska göras skriftligen inom den tillämpliga begränsade garantiperioden. 

Symbolförklaringar:

Symbol Innebörd

Temperaturbegränsning

Tillverkare

Importör

Distributör

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Lotnummer

Använd före datum – anger det datum efter vilket det oöppnade IVD/Kvalitetskon-
trollmaterialet inte kan användas

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

Storbritanniens försäkran om överensstämmelse under de medicintekniska produk-
ternas förordningar 2002 (SI 2002 nr 618, som ändrat) (UK MDR 2002)

Anger ett kontrollmaterial som är avsett att verifiera prestandaegenskaper för Lumi-
raDx Instrument.  Ett tecken för kontrollnivån visas i rutan, t.ex. 1 eller 2

Anger att potentiella biologiska risker är förknippade med kvalitetskontrollmaterialet  

Se bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2022 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrätt. LumiraDx och Flam-logotypen är skyddade 
varumärken som tillhör LumiraDx International LTD. Fullständiga uppgifter om dessa och andra registreringar 
som tillhör LumiraDx finns på lumiradx.com/IP. Alla andra varumärken tillhör respektive ägare.

Tillverkarens information:

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

CE-märket gäller endast för LumiraDx Instrument, Testkort, 
kvalitetskontroller och Connect Hub.
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Controlos de Qualidade 
HbA1c

PORTUGUÊS

L006080101003

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c (doravante designados por Controlos de Qualidade) 
são Controlos de Qualidade opcionais para serem utilizados com o LumiraDx Instrument (doravante 
designado por Instrument) e com o Teste LumiraDx HbA1c (doravante designado por Teste HbA1c). 

Leia estas instruções cuidadosamente antes de utilizar os Controlos de Qualidade.

Inspecione a embalagem e o conteúdo dos Controlos de Qualidade quanto a danos antes de utilizar. 
Reporte quaisquer danos ao Apoio ao Cliente da LumiraDx e não utilize o kit se verificar a existência de 
danos no conteúdo. 

Os Controlos de Qualidade destinam-se apenas à utilização profissional.

Utilização prevista: 

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c destinam-se à utilização por profissionais de laboratório/
profissionais de saúde para o teste de controlo de qualidade automático realizado no LumiraDx Instrument, 
quando utilizados com a Tira de Teste LumiraDx HbA1c. Os Controlos de Qualidade concedem aos 
utilizadores a garantia de que o dispositivo está a funcionar de acordo com as especificações.

Para se assegurar de que está a utilizar corretamente o Instrument, o teste específico 
para o ensaio e os Controlos de Qualidade, leia o respetivo Manual de Utilizador da 
Platform, o Folheto Informativo do Teste específico para o ensaio e este folheto informativo 
na íntegra. Além disso, assista ao vídeo de formação da LumiraDx Platform, disponível em 
lumiradx.com. Os Controlos de Qualidade destinam-se apenas à utilização profissional.

Resumo e explicação do teste: 

Os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c são um Controlo de Qualidade opcional para o Instrument, 
quando utilizados com o Teste LumiraDx HbA1c. O material de Controlo de Qualidade destina-se a fins 
médicos para utilização num sistema de teste, de forma a calcular a precisão do teste e detetar desvios 
analíticos sistemáticos que possam surgir de variações nos reagentes ou no instrumento analítico, e que 
pode ser utilizado para testes de proficiência. A política de testes de Controlo de Qualidade permanece 
ao critério da sua instituição, e a frequência dos testes será determinada pelas diretrizes locais.

Reagentes: 

Cada kit de Controlo de Qualidade contém sangue total humano, estabilizantes e um nível especificado 
de hemoglobina glicada (HbA1c). Os intervalos do Controlo de Qualidade são atribuídos pela Tira de Teste 
LumiraDx HbA1c. O desempenho da Tira de Teste LumiraDx HbA1c é rastreável ao método de referência 
primário da International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) para a medição 
da HbA1c.

Avisos e precauções: 

•	 Para utilização em diagnóstico in vitro

•	 Este controlo contém material de origem humana analisado e considerado não reativo para 
anticorpos contra o vírus da imunodeficiência humana (VIH 1 e VIH 2), antigénio de superfície da 
hepatite B (HBs Ag) e anticorpos contra o vírus 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 segurança laboratorial adequados 
para minimizar o risco de transmissão de doenças infeciosas.

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

•	 Adote as precauções normais necessárias para o manuseamento de todos os reagentes 
laboratoriais.

•	 Todos os componentes deste kit podem ser eliminados como resíduos com risco biológico de 
acordo com as diretrizes locais.

•	 Consulte a ficha de dados de segurança do produto para conhecer as frases de risco e de 
segurança e a informação sobre eliminação. A ficha de dados de segurança do produto está 
disponível em lumiradx.com. 

•	 Os requisitos de licenciamento ou do organismo de certificação adequados devem ser 
incorporados no seu programa de Controlo de Qualidade. 

Conservação e estabilidade:

•	 Conserve os controlos entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F). NÃO 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 não mais de duas [2] horas) antes da utilização.

•	 Os controlos fechados, conservados entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F), podem ser utilizados até à data de 
validade. 

•	 Após a abertura, os controlos permanecem estáveis durante 30 dias entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F).

Materiais fornecidos:

•	 3 x frascos de 0,5 ml de sangue total estabilizado em Controlo de Qualidade de nível 1

•	 3 x frascos de 0,5 ml de de sangue total estabilizado em Controlo de Qualidade de nível 2

•	 40 x pipetas de transferência de 20 µl, plásticas e de ampola única (utilização única)

•	 Folheto informativo dos Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c

Materiais necessários mas não fornecidos na embalagem do Controlo de Qualidade

•	 LumiraDx Instrument

•	 Tiras de Teste LumiraDx HbA1c

•	 LumiraDx Connect — se for necessária conectividade (consulte o Manual de Utilizador do 
LumiraDx Connect) 

•	 Folheto Informativo dos Intervalos do Controlo de Qualidade (fornecido na embalagem da Tira 
de Teste HbA1c)

1. Preparação para o teste:

Irá necessitar do LumiraDx Instrument e dos seguintes consumíveis: 

•	 Tira(s) de Teste LumiraDx HbA1c 

•	 Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c Nível 1 ou Nível 2

•	 Pipetas de transferência plásticas e de ampola única (utilização única)

2. Preparação dos Controlos de Qualidade:

Os Controlos de Qualidade líquidos são fornecidos prontos a utilizar.

Manuseamento das tiras de teste LumiraDx HbA1c:  

Para se assegurar de que está a utilizar corretamente o Teste HbA1c e o Instrument, leia o respetivo folheto 
informativo da Tira de Teste HbA1c e o Manual de Utilizador da Platform.

Procedimento/Realização de um teste: 

Consulte o Manual do Utilizador da LumiraDx Platform para obter instruções sobre como analisar uma 
amostra de Controlo de Qualidade. Abra a bolsa de alumínio da Tira de Teste HbA1c apenas antes da 
utilização e insira a Tira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument irá indicar quando está pronto para 
a aplicação da amostra.

Após a remoção da Tira de Teste da bolsa de alumínio, esta deverá ser utilizada imediatamente. Não utilize 
a Tira de Teste se existirem sinais visíveis de danos na bolsa de alumínio, tais como rasgões ou furos.

Para transferir a solução de Controlo de Qualidade do frasco para a Tira de Teste, deve utilizar uma pipeta 
de transferência (ou equivalente, com capacidade de dispensa exata de 20 µl de solução de Controlo de 
Qualidade). A solução de Controlo de Qualidade é aplicada diretamente do frasco na zona de aplicação 
da amostra da Tira de Teste. Não é necessário nenhum tampão de lise para executar o teste de Controlo 
de Qualidade LumiraDx HbA1c.

Tenha em atenção que as seguintes pipetas de transferência são aceitáveis para utilização com a 
solução de Controlo de Qualidade LumiraDx HbA1c:

•	 Pipetas de transferência de 20 µl, plásticas e de ampola única (utilização única)

•	 Pipeta de laboratório calibrada (colocada em 20 µl, com pontas adequadas)

Tenha em atenção que quaisquer pipetas de transferência utilizadas com os Controlos de Qualidade 
LumiraDx HbA1c nunca contêm revestimentos, aditivos, surfactantes ou conservantes.

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

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

•	 Pipeta de 20 µl de ampola única — 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 não existam bolhas de ar na ponta 
da pipeta e que a ponta da pipeta esteja 
completamente cheia com a solução de 
Controlo de Qualidade.

•	 Pipeta de laboratório calibrada — siga as 
recomendações do fabricante relevantes para 
dispensar corretamente o volume exato de 20 µl 
de solução de Controlo de Qualidade.

3.	 Aplique imediatamente a solução de Controlo de Qualidade à Tira de Teste já inserida. Segure a 
pipeta sobre a Zona de Aplicação da Amostra da Tira de Teste e dispense uma única gota grande 
(20 µl) da solução de Controlo de Qualidade na Zona de Aplicação da Amostra da Tira de Teste. 
Em seguida, a amostra será extraída por ação capilar para a Tira de Teste. Quando a amostra 
é detetada, o Instrument emite um som (se os sons estiverem ativados) e é apresentada uma 
mensagem de confirmação. Elimine a pipeta no recipiente de lixo hospitalar apropriado. Certifique-
se de que a rolha de borracha seja imediatamente recolocada.

4.	 Não abra a porta enquanto o teste estiver em curso. O ecrã tátil irá indicar o progresso do teste. 

5.	 O resultado será apresentado no ecrã tátil do Instrument dentro de aproximadamente 7 minutos 
após a aplicação da amostra e o início do teste. Os resultados serão apresentados como valor do 
teste, intervalo aceitável, PASS (Aprovado) ou FAIL (Não aprovado) no ecrã do Instrument.

6.	 Elimine a Tira de Teste e a pipeta de transferência (ou ponta de pipeta de laboratório) no recipiente 
de lixo clínico adequado. 

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

Resultados esperados: 

O Instrument apresenta o valor do teste, intervalo aceitável e Aprovado ou Não Aprovado. Poderá consultar 
o Folheto Informativo dos Intervalos de Controlo de Qualidade na embalagem das Tiras de Teste HbA1c 
para confirmar que o resultado se encontra dentro do intervalo aceitável. O resultado é automaticamente 
guardado na memória do Instrument. O sistema está a funcionar adequadamente e todo o 
manuseamento foi executado corretamente quando os resultados do teste estão dentro do intervalo de 
controlo aceitável, tal como indicado no Folheto Informativo dos Intervalos de Controlo de Qualidade.

Resultados inaceitáveis: 

Se o resultado não estiver dentro do intervalo aceitável (tal como indicado no Folheto Informativo dos 
Intervalos de Controlo de Qualidade), o Instrument apresentará 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.

•	 Após a remoção da Tira de Teste da bolsa de alumínio, esta deverá ser utilizada imediatamente.

•	 O teste pode ter sido executado incorretamente. Repita o teste de Controlo de Qualidade, utilizando 
uma nova Tira de Teste. Siga cuidadosamente as instruções no Manual de Utilizador da Platform. 

•	 Se estas diretrizes forem seguidas e, ainda assim, necessitar de assistência, entre em contacto com 
o Apoio ao Cliente da LumiraDx, cujos dados de contacto estão disponíveis em lumiradx.com. 

•	 Consulte o vídeo de formação “Como utilizar” em kc.lumiradx.com. 

Características de desempenho: 

A precisão do Controlo de Qualidade foi determinada na análise do sistema de medição para os 
Controlos de qualidade com o Teste LumiraDx HbA1c. Os resultados foram gerados em vários dias, por 
vários operadores e instrumentos. Os resultados de HbA1c são mostrados nas seguintes unidades de 
medição: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 % HbA1c (NGSP)

Controlo de Qualidade nível 1

Unidade de 
medida

Média DP %CV N

% HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Controlo de Qualidade nível 2

Unidade de 
medida

Média DP %CV N

% HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Limitações:

Este produto foi concebido como um Controlo de Qualidade executado pela LumiraDx Platform para 
HbA1c. O resultado do Controlo de Qualidade está sujeito às limitações da Platform de teste. Os desvios 
podem indicar potenciais problemas com um ou mais componentes na Platform de teste. O LumiraDx 
Instrument e as tiras de teste LumiraDx têm controlos integrados para detetar erros e evitar falsos resultados 
quando a análise é realizada. Assim, os desvios observados durante o teste com os Controlos de 
Qualidade LumiraDx HbA1c não invalidarão os resultados anteriores obtidos nos testes LumiraDx.

Apoio ao Cliente da LumiraDx: 

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

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

Política de devolução: 

Se existir um problema com os Controlos de Qualidade LumiraDx HbA1c, poderá ser-lhe solicitada a 
devolução. Antes de devolver o produto, obtenha um número de autorização de devolução do Apoio ao 
Cliente da LumiraDx. Este número de autorização de devolução tem de estar indicado na embalagem 
de envio para devolução.  Para devoluções normais após a compra, contacte o Apoio ao Cliente para se 
informar sobre os termos e condições. 

Garantia limitada:

Controlos de Qualidade LumiraDx - de acordo com o prazo de validade.

Durante o período de garantia aplicável, a LumiraDx garante que todos os produtos (i) serão de boa 
qualidade e sem defeitos de material, (ii) funcionarão de acordo com as especificações do material 
indicadas no folheto da embalagem, e (iii) serão aprovados pelas agências governamentais necessárias 
para a venda de produtos para a utilização prevista (a “garantia limitada”). Se o produto falhar no 
cumprimento dos requisitos da garantia limitada, a única opção para o cliente será a reparação ou 
substituição por parte da LumiraDx, de acordo com os critérios da LumiraDx, dos Controlos de Qualidade 
LumiraDx HbA1c. Exceto no que diz respeito à garantia limitada indicada nesta secção, a LumiraDx 
renuncia a toda e qualquer garantia, expressa ou implícita, incluindo, entre outras, a qualquer garantia de 
comercialização, adequação para um determinado fim e inexistência de infração relativa ao produto. A 
responsabilidade máxima da LumiraDx perante qualquer reclamação de um cliente não deve exceder o 
preço líquido pago pelo cliente. Nenhuma das partes deve ser responsável 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 ocorrência deste 
tipo de danos. 

A Garantia Limitada anteriormente descrita não se aplica se o cliente tiver submetido as Tiras de Teste e 
os Controlos LumiraDx a abusos físicos, má utilização, utilização anómala, utilização inconsistente com o 
Manual do Utilizador da LumiraDx Platform, o Folheto Informativo do Teste LumiraDx ou o Folheto Informativo 
dos Controlos de Qualidade HbA1c, em caso de fraude, adulteração, esforço físico incomum, negligência 
ou acidentes. Quaisquer reclamações de garantia por parte de um Cliente ao abrigo da Garantia 
Limitada deverão ser feitas por escrito dentro do período da Garantia Limitada. 

Glossário de símbolos:

Símbolo Significado

Limitação de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Número de catálogo

Número de Lote

Data de validade — indica a data após a qual o material de diagnóstico in vitro/
de Controlo de Qualidade não aberto não pode ser utilizado

“Marcação CE”.  Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia 98/79/CE 
sobre dispositivos médicos para diagnóstico 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 características de 
desempenho do LumiraDx Instrument. Na caixa, é apresentada uma indicação do 
nível de controlo, por exemplo, 1 ou 2

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

Consultar as instruções de utilização

Representante autorizado na União Europeia

Avisos legais:

Copyright © 2022 LumiraDx UK e filiados. Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logótipo de chama são 
marcas registadas protegidas da LumiraDx International LTD. Os detalhes completos destes e de outros 
registos da LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com/IP. Todas as outras marcas registadas 
pertencem aos respetivos proprietários.

Informação sobre o fabricante: 

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

A marcação CE aplica-se apenas ao LumiraDx Instrument, às 
Tiras de Teste, aos Controlos de Qualidade e ao Connect Hub.
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Apenas para uso profissional
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Controles de Qualidade 
de HbA1c

PORTUGUÊS

L006080101003

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c (doravante denominados Controles de Qualidade) são 
Controles de Qualidade opcionais a serem usados com o LumiraDx Instrument (doravante denominado 
Instrument) e com o teste LumiraDx HbA1c (doravante denominado teste de HbA1c). 

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

Inspecione as embalagens e o conteúdo dos Controles de Qualidade antes do uso para identificar se 
houve algum dano. Informe qualquer dano ao Serviço de Atendimento ao Cliente da LumiraDx e não use 
o kit se verificar algum dano ao seu conteúdo. 

Os Controles de Qualidade são destinados apenas ao uso profissional.

Uso pretendido: 

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c destinam-se ao uso por profissionais de laboratório/
profissionais de saúde para a realização de testes de Controles de Qualidade automatizados no LumiraDx 
Instrument quando utilizados com a Tira de Teste LumiraDx HbA1c. Os Controles de Qualidade fornecem 
aos usuários a garantia de que o desempenho do dispositivo está dentro das especificações.

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

Resumo e explicação do teste: 

Os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c são 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 clínicas, devendo ser usado em um sistema de testes para estimar a precisão do teste 
e detectar desvios analíticos sistemáticos que venham a surgir de variações nos reagentes ou no 
equipamento analítico, podendo ser usado para testes de proficiência. A política dos testes de Controle de 
Qualidade fica a critério de sua organização e a frequência dos testes será determinada pelas diretrizes 
locais.

Reagentes: 

Cada kit de Controle de Qualidade contém sangue total humano, estabilizadores e um nível especificado 
de hemoglobina glicada (HbA1c). Os intervalos do Controle de Qualidade são determinados pela Tira de 
Teste LumiraDx HbA1c. O desempenho da Tira de Teste LumiraDx HbA1c é rastreável ao principal método 
de referência da International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Federação 
Internacional de Química Clínica e Medicina Laboratorial) para medição de HbA1c.

Avisos e precauções: 

•	 Para uso diagnóstico in vitro

•	 Este Controle contém material de origem humana que foi testado sendo não reativo para 
anticorpos contra o vírus da imunodeficiência humana (HIV 1 e 2), antígenos de superfície da 
Hepatite B (HbsAg) e para o vírus da Hepatite C (Anti-HCV) no estágio de doador. Este produto, 
assim como todas as amostras de origem humana, deve ser tratado como potencialmente 
infeccioso e manuseado de acordo com os procedimentos de segurança laboratorial apropriados 
para minimizar o risco de transmissão de doenças infecciosas.

•	 Este Controle contém <1% de agentes antimicrobianos e estabilizadores. Evite a ingestão ou o 
contato com a pele ou membranas mucosas. Em caso de contato com a pele, lave a área afetada 
com água em abundância; procure atendimento médico se ocorrer irritação da pele. Em caso de 
contato com os olhos, ou se ingerido, procure assistência médica imediata.

•	 Tome as precauções normais necessárias para manusear todos os reagentes de laboratório.

•	 Todos os componentes deste kit podem ser descartados como resíduos de risco biológico em 
conformidade com as diretrizes locais.

•	 Consulte a ficha de dados de segurança do produto para ler orientações sobre risco e segurança 
e para obter informações sobre descarte. A ficha de dados de segurança do produto está 
disponível em lumiradx.com. 

•	 Os requisitos exigidos pelo órgão de licenciamento ou acreditação 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). NÃO 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 não mais do que 2 (duas) horas) antes do uso.

•	 Os controles não abertos que são 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 mantêm estáveis 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 nível 1

•	 3 frascos de 0,5 mL de sangue total estabilizado em Controle de Qualidade de nível 2

•	 40 pipetas de transferência de plástico, de bulbo único e capacidade de 20 µL (uso único)

•	 Bula dos Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c

Materiais necessários, mas não fornecidos com a caixa do Controle de Qualidade

•	 LumiraDx Instrument

•	 Tiras de Teste LumiraDx HbA1c

•	 LumiraDx Connect – se for necessária conectividade (consulte o Manual do Usuário do 
LumiraDx Connect) 

•	 Bula com os intervalos do Controle de Qualidade (incluída na caixa de Tiras de Teste de HbA1c)

1. Preparo para o teste:

Você precisará do LumiraDx Instrument e dos suprimentos a seguir: 

•	 Tira(s) de Teste LumiraDx HbA1c 

•	 Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c de nível 1 ou nível 2

•	 Pipetas de transferência de plástico, de bulbo único (uso único)

2. Preparando os Controles de Qualidade:

Os Controles de Qualidade líquidos são fornecidos prontos para uso.

Manuseio das Tiras de Teste LumiraDx HbA1c:  

Para ter certeza de estar usando corretamente o teste de HbA1c e o Instrument, leia a bula da Tira de Teste 
de HbA1c apropriada e o Manual do Usuário da Platform.

Procedimento/execução do teste: 

Consulte o manual do usuário da LumiraDx Platform para obter instruções sobre como analisar uma 
amostra de Controle de Qualidade. Abra a bolsa de alumínio da Tira de Teste de HbA1c só na hora de 
usar e insira a Tira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument indicará quando estiver pronto para a 
aplicação da amostra.

Você deve usar a Tira de Teste imediatamente depois de removê-la da bolsa de alumínio. Não use a Tira de 
Teste se houver sinais visíveis de danos na bolsa de alumínio, como rasgos ou furos.

Para transferir a solução de Controle de Qualidade do frasco para a Tira de Teste, uma pipeta de 
transferência (ou equivalente, com capacidade para dispensar precisamente 20 µL de solução de 
Controle de Qualidade) é utilizada. A solução de Controle de Qualidade é aplicada diretamente do frasco 
para a área de aplicação de amostra da Tira de Teste. Nenhuma etapa de tampão de lise é necessária 
para executar um teste de Controle de Qualidade LumiraDx HbA1c.

As seguintes pipetas de transferência são aceitáveis para uso com a solução de Controle de Qualidade 
LumiraDx HbA1c:

•	 Pipetas de transferência de plástico, de bulbo único e capacidade de 20 µL (uso único)

•	 Pipeta de laboratório calibrada (ajustada para 20 µL, com ponteiras apropriadas)

Observe que as pipetas de transferência utilizadas com os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c 
nunca devem conter revestimentos, aditivos, surfactantes ou conservantes.

1. 	 Abra um frasco de Controle de Qualidade tomando cuidado também para remover a rolha de 
borracha. 

2. 	 Aspire 20 µL da solução de Controle de Qualidade do frasco para uma pipeta por um dos 
seguintes métodos:

•	 Pipeta de bulbo único de 20 µL – Aperte o bulbo 
e aspire o Controle de Qualidade até onde a 
ponteira da pipeta afunila, conforme indicado 
pela seta no diagrama. Certifique-se de que 
não haja bolhas de ar dentro da ponteira de 
pipeta e que toda a ponteira da pipeta seja 
preenchida com a solução de Controle de 
Qualidade.

•	 Pipeta de laboratório calibrada – Siga as 
recomendações aplicáveis do fabricante para 
dispensar corretamente exatos 20 µL de solução 
de Controle de Qualidade.

3.	 Aplique a solução de Controle de Qualidade imediatamente na Tira de Teste já inserida. 
Segure a pipeta sobre a área de aplicação de amostra da Tira de Teste e deixe cair uma única 
gota grande (20 µL) da solução de Controle de Qualidade na área de aplicação de amostra da 
Tira de Teste. A amostra será então puxada para dentro da Tira de Teste por ação capilar. Quando 
a amostra for detectada, o Instrument emitirá um som (se os sons estiverem habilitados) e uma 
mensagem de confirmação será exibida. Descarte a pipeta no recipiente apropriado para resíduos 
clínicos. Certifique-se de recolocar a rolha de borracha imediatamente.

4.	 Não abra a porta enquanto o teste estiver em andamento. A tela sensível ao toque indicará o 
progresso do teste. 

5.	 O resultado aparecerá na tela sensível ao toque do Instrument aproximadamente 7 minutos após 
a aplicação da amostra e o início do teste. Os resultados do teste serão exibidos como um valor, o 
intervalo aceitável e PASS (Aprovado) ou FAIL (Reprovado) na tela do Instrument.

6.	 Descarte a Tira de Teste e a pipeta de transferência (ou ponteira da pipeta de laboratório) no 
recipiente apropriado para resíduos clínicos. 

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

Resultados esperados: 

O Instrument exibe o valor do teste, o intervalo aceitável e se aprovado ou reprovado. Você também pode 
consultar a bula com os intervalos dos Controles de Qualidade na caixa da Tira de Teste de HbA1c para 
confirmar se o resultado está dentro do intervalo aceitável. O resultado é automaticamente salvo na 
memória do Instrument. O sistema estará funcionando adequadamente e todo o manuseio sendo feito 
de forma correta quando os resultados obtidos estiverem dentro dos intervalos de controle aceitáveis, 
conforme escrito na bula com intervalos de Controle de Qualidade.

Resultados inaceitáveis: 

Se o resultado não estiver dentro do intervalo aceitável (conforme escrito na bula com intervalos de 
Controle de Qualidade) o Instrument exibirá um resultado fora do intervalo como Reprovado. Para 
solucionar mensagens de erro ou de resultados fora do intervalo, verifique o seguinte:

•	 Os controles podem estar vencidos ou foram armazenados inadequadamente.

•	 Depois de removida da bolsa de alumínio, a Tira de Teste deve ser usada imediatamente.

•	 O teste pode ter sido realizado incorretamente. Repita o teste de Controle de Qualidade usando 
uma nova Tira de Teste. Siga atentamente as instruções no Manual do Usuário da Platform. 

•	 Se depois de seguir as diretrizes ainda necessitar de assistência, entre em contato com o Serviço 
de Atendimento ao Cliente da LumiraDx; as informações de contato estão disponíveis em 
lumiradx.com.

•	 Consulte o vídeo de treinamento Como Usar (How-to-Use) em kc.lumiradx.com. 

Características de desempenho: 

A precisão do Controle de Qualidade foi determinada em uma análise do sistema de medição para os 
Controles de Qualidade com o teste LumiraDx HbA1c. Os resultados foram gerados durante um período de 
vários dias, por múltiplos operadores e Instruments. Os resultados de HbA1c são mostrados nas seguintes 
unidades de medida: 

•	 mmol/mol (IFCC)

•	 %HbA1c (NGSP)

Controle de Qualidade de nível 1

Unidade de 
medida

Média DP CV% N

%HbA1c 5,7 0,33 5,8 845

mmol/mol 39 3,42 8,7 845

Controle de Qualidade de nível 2

Unidade de 
medida

Média DP CV% N

%HbA1c 9,4 0,27 2,9 870

mmol/mol 79 3,23 4,1 870

Limitações:

Este produto foi desenvolvido como um Controle de Qualidade realizado pela LumiraDx Platform para 
HbA1c. O resultado do Controle de Qualidade está sujeito às limitações da Platform de teste. Desvios 
podem indicar possíveis problemas com um ou mais componentes na Platform de teste. O LumiraDx 
Instrument e as Tiras de Teste LumiraDx possuem controles embutidos para detectar erros e prevenir 
resultados falsos quando a análise é realizada. Portanto, desvios observados durante a realização de 
testes com os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c não invalidariam os resultados dos testes LumiraDx 
obtidos anteriormente.

Atendimento ao Cliente da LumiraDx: 

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

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

Política de devolução: 

Em caso de problema com os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c, você poderá ser solicitado a 
devolver o produto. Antes de devolver o produto, obtenha um número de autorização de devolução do 
Serviço de Atendimento ao Cliente da LumiraDx. Esse número de autorização de devolução deve estar 
indicado na caixa da remessa para devolução.  No caso de devoluções comuns após a compra, entre 
em contato com o Serviço de Atendimento ao Cliente para obter os termos e condições. 

Garantia limitada:

Controles de Qualidade da LumiraDx – segundo a validade.

Durante o período de garantia aplicável, a LumiraDx garante que cada produto deverá (i) ser de boa 
qualidade, sem defeitos materiais; (ii) funcionar em conformidade com as especificações dos materiais 
referenciadas no folheto de instruções; e (iii) ter a aprovação necessária das agências governamentais 
competentes para a venda de produtos para o uso pretendido (a “garantia limitada”). Caso o produto 
não atenda aos requisitos da garantia limitada, a LumiraDx deverá, como única remediação para o 
cliente, reparar ou substituir, a seu critério, os Controles de Qualidade LumiraDx HbA1c. Exceto pela garantia 
limitada estabelecida nesta seção, a LumiraDx se isenta de toda e qualquer garantia, expressa ou implícita, 
relacionada ao produto, incluindo, dentre outras, qualquer garantia de comercialização, adequação a 
uma finalidade específica e não violação. A responsabilidade máxima da LumiraDx perante qualquer 
reclamação do cliente não deverá exceder o preço líquido do produto pago pelo cliente. Nenhuma das 
partes será responsável perante a outra parte por danos especiais, incidentais ou consequentes, incluindo, 
dentre outros, perda de negócios, 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 não será aplicada se o cliente tiver sujeitado as Tiras de Teste e Controles 
da LumiraDx a abuso físico; uso indevido; uso anormal; uso inconsistente com o Manual do Usuário da 
LumiraDx Platform, com a bula do teste ou a bula dos Controles de Qualidade de HbA1c da LumiraDx; 
fraude; adulteração; estresse físico incomum; negligência ou acidentes. Qualquer reivindicação de 
garantia pelo Cliente nos termos da Garantia Limitada deverá ser feita por escrito dentro do período 
aplicável da Garantia Limitada. 

Glossário de símbolos:

Símbolo Significado

Limitação de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Número de catálogo

Número do lote

Usar até (Use-by date) – indica a data após a qual o material de IVD/Controle de 
Qualidade não aberto não pode mais ser usado

“Marcação CE”.  Este produto atende aos requisitos da Diretriz Europeia 98/79/EC 
sobre dispositivos médicos para diagnóstico in vitro.

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

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

Indica que riscos biológicos potenciais estão associados ao material de Controle 
de Qualidade  

Consulte as instruções de uso

Representante autorizado na União Europeia

Avisos legais:

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

Informações do fabricante: 

LumiraDx UK Ltd 
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Reino Unido.  
Número do registro: 09206123

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