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LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller

Til brug med LumiraDx Platform
Kun til professionel brug

Til in vitro-diagnostik

Produktnavn

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, ceske med 2 1021080101002
stk.- CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/NL/FI/DA/PT-EU/
PT-BR/PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, ceske med 2 1021080102002

stk.- CE (JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA)

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 revisionsdato 2022-05

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller (herefter kaldet Kvalitetskontroller) er flydende
kvalitetskontroller, der bruges sammen med LumiraDx Instrument (herefter kaldet Instrumentet) og
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test (herefter kaldet SARS-CoV-2 & RSV Test).

Lees 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 scettet, hvis der bemcerkes beskadiget indhold

Lces den relevante brugervejledning fil Platformen, produktindlcegssedien fil SARS-CoV-2 & RSV

Test og hele denne indlcegsseddel for at sikre, at du bruger Instrumentet, SARS-CoV-2 & RSV Test og
Kvalitetskontrollerne korrekt. Derudover skal du ogsé se undervisningsvideoen til LumiraDx Platform p&
lumiradx.com.

Pataenkt anvendelse:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalifetskontrollerne er beregnet fil brug af laboratoriepersonale/
sundhedspersonale til automatiseret testning af flydende kvalitetskontroller, der udfgres p& LumiraDx
Instrument, nér de anvendes sammen med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkortet. Kvalitetskontrollerne
giver brugere sikkerhed for, at produktets ydelse ligger inden for specifikationerne.

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrol-scettet skal anvendes, nér lokale retningslinjer for testning
krcever, at der kgres en QC.

Kvalitetskontrollerne er kun beregnet til professionel brug.

Oversigt og forklaring af testen:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollerne er flydende kvalitetskontroller. Kontrollerne er specifikt
formuleret og fremstillet for at sikre testens ydelse og bruges fil at verificere brugerens evne fil korrekt at
udfgre testen og fortolke resultaterne.

De enkelte laboratorier eller sundhedsvoesener, der anvender LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test,
har ansvaret for at efablere et passende kvalitetssikringsprogram for at sikre produktets ydelse
under dets specifikke placeringer og anvendelsesbetingelser. Kravene til Kvalitetskontrol ber felges
i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller akkrediteringskrav og brugerlaboratoriets
standardprocedurer for kvalitetskontrol.

Advarsler og forholdsregler:

. Til in vitro-diagnostik

. Denne kontrol indeholder humant kildemateriale og skal ligesom alle humanbaserede praver
behandles som potentielt smittefarlig og handteres ifglge korrekte sikkerhedsprocedurer for
laboratorier for at mindske risikoen for overfgrsel af smitsomme sygdomme.

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

. Der henvises til produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger og
oplysninger om bortskaffelse. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes via vores websted,
lumiradx.com

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

. Overhold normale forholdsregler for héndtering af alle laboratoriereagenser.

Opbevaring og stabilitet:
. Kontroller skal opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F).

. Udbnede kontroller, der opbevares mellem 2-8 °C (36-46 °F) kan anvendes indftil udigbsdatoen.
Brug ikke scet eller komponenter ud over udlgbsdatoen pé etiketten.

. Nar heetteglasset er ébnet, har det 30 dage til udigb.

. Abn kun kontrolhcetteglassene, nér du udferer tests.

. Scet haetterne pd igen og opbevar kontrolhcetteglassene i deres oprindelige beholder ved
2-8 °C (36-46 °F) efter brug.

Indhold i cesken:

. 2 x 0,5 ml heetteglas SARS-CoV-2 & RSV positiv kontrol

. 2 x 0,5 ml heetteglas SARS-CoV-2 & RSV negativ kontrol

. 40 transferpipetter (20 ul)

. Indlcegsseddel fil LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrol

Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i aesken med Kontroller:
. LumiraDx Instrument
. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort

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

Forberedelse fil test:

Du skal bruge et LumiraDx Instrument og felgende materialer:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV positive eller negative Kvalitetskontroller
. Transferpipette

Forberedelse af Kvalitetskontrollerne:
Veeskekontrollerne leveres parat til brug.

Héndtering af LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort:

Lces den relevante produktindlcegsseddel fil SARS-CoV-2 & RSV Testkortet og brugervejledningen til
Platformen for at sikre, at du bruger SARS-CoV-2 & RSV Test og Instrumentet korrekt.

Procedure/udferelse af en test:

Se brugervejledningen fil LumiraDx Platform vedrgrende anvisninger i, hvordan man analyserer en
Kvalitetskontrolprgve. Luk folieposen med SARS-CoV-2 & RSV Testkortet op umiddelbart inden brug, og
indfer Testkortet i LumiraDx Instrument. Hold Testkortet i den blé ende og med mcerket opad. Testkortets
preveplaceringsomréde mé ikke bergres. Testkortet md ikke bgjes eller foldes. Testkortets kontakter mé
ikke bergres. Instrumentet angiver, nér det er kiar til, at preven kan péferes.

1 Sug Kvalitetskontroloplgsningen op i transferpipetten.
Klem bolden sammen, s& der suges QC-materiale op fil
hvor pipettespidsen tilspidses som angivet med pilen p&
diagrammet. Voer omhyggelig med kun at fylde spidsen af
pipetten for at indsamle ca. 20 ul QC-materiale.

R
—

2. Kom Kvalitetskontroloplgsningen pé det allerede
indfgrte SARS-CoV-2 & RSV Testkort. Hold pipetten
over Testkortets proveplaceringsomréde, og dispenser
Kvalitetskontroloplgsningen. LumiraDx Instrument afgiver en .’ \(

(]
lyd for at indikere, at prgven er registreret (hvis Instrumentets
lyde er aktiveret). Displayet p& LumiraDx Instrument angiver, 5
at brugeren skal lukke I&gen. Kassér pipetten. (D " —

3 Ladgen ma ikke dbnes, mens testen behandles.
Bergringsskcermen angiver testens status.

4 Resultatet vises pd bergringsskaermen inden for 12 minutter
efter, at Kvalitetskontroloplgsningen blev péfert, og testen
blev startet. Resultaterne vises som et PASS (GODKENDT)
eller FAIL (IKKE GODKENDT) QC-resultat for SARS-CoV-2 & RSV
pd& instrumentskoermen.

5 BEMRK: Hvis du fér behov for at gentage en fest, skal du
bruge et nyt Testkort.

Forventede resultater:

Instrument viser resultatet som Pass (godkendt) eller Fail (ikke godkendt). Resultatet gemmes
automatisk i Instrument-hukommelsen. Systemet fungerer korrekt, og al héndtering er gennemfart
korrekt, nér de opndede testresultater vises som PASS (GODKENDT).

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegroensning

Fabrikant

In vifro medicinsk udstyr diagnostik

Katalognummer

Batchkode/lotnummer

Anvendes inden-dato - angiver den dato, efter hvilken det uébnede IVD-/
Kvalitetskontroimateriale ikke lcengere mé bruges

Se brugsanvisningen

K Konformitet inden for Storbritannien vurderet under forordningerne om
medicinsk udstyr 2002
A | (512002 nr.618, som cendret) (UK MDR 2002)

Viser, at enheden importerer den medicinske enhed ind i det lokale

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

Viser en udbyder der indeholder unik enhedsidentifikatorinformation

Angiver kontrolmateriale, der er beregnet til at bekroefte
ydelseskarakteristikaene for LumiraDx Instrument. Kontrolniveauet er angivet
pé cesken, f.eks. 1 eller 2

Angiver en negativ kontrol

Angiver en positiv kontrol

Angiver, at der er mulige biologiske risici foroundet med det medicinske
udstyr

Angiver den autoriserede reprcesentant i Det Europceiske Feellesskab/Den
Europceiske Union

LumiraDx kundeservice:

Ved produktspgrgsmdal bedes du kontakte LumiraDx kundeservice via e-maiil:
customerservices@lumiradx.com

Eventuelle uhensigtsmcessige resultater, der opnds ved brug af dette produkt, og/eller
kvalitetsproblemer ber ogsé indberettes til kundeservice hos LumiraDx via e-maiil til:
customerservices@lumiradx.com eller p& www.lumiradx.com

Returnering

Hvis der er et problem med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrolpakken, kan du blive bedt
om af returnere dem. Inden du returnerer tests, skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx
kundeservice. Dette returautorisationsnummer skal sté pé forsendelseskassen, nér den returneres. Ved
almindelig returnering efter et kgb bedes du kontakte LumiraDx kundeservice vedrgrende vilkér og
betingelser.

Begrcenset garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrolpakke - som i henhold til holdbarhed.

Inden for den geeldende garantiperiode garanterer LumiraDx, at hvert produkt (i) er af god kvalitet
og fri for defekter i materialer, (i) fungerer i overensstemmelse med materialespecifikationerne angivet
pé& produktets indlcegsseddel og (iii) er godkendt af de relevante myndigheder med henblik p& salg
af produkterne fil den tiltcenkte brug (“begrcenset garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene

i den begrcensede garanti, skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller
erstatte, effer LumiraDx’s skgn, LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrolpakken. Med undtagelse aof
den begrcensede garanti i dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, sGvel udtrykkelig som
underforstéet, herunder men ikke begreenset til, enhver garanti af salgbarhed, egnethed fil et bestemt
formdl og krcenkelse af patentret vedrgrende produktet. LumiraDx’s sterste erstatningsforpligtelse i
forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke overstige produktets nettopris som betalt
af kunden. Ingen part skal vaere ansvarlig over for den anden part hvad angdr scerlige, tilfceldige eller
felgeskader, herunder uden begrcensning, forretningstab, fortjeneste, data eller indtcegter, selv om en
part underrettes forud om, at sédanne skadeserstatninger kan opsté.

Ovenstéende begreensede garanti geelder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx SARS-CoV-2

& RSV Testkort og Kontrolpakken for fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i
overensstemmelse med brugervejledningen til LumiraDx Platform, indlcegssedlen til SARS-CoV-2 & RSV
Test eller indlcegssedlen til SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk
belastning, uagfsomhed eller uheld. Ethvert erstatningskrav fra kunden ifglge den begraensede garanti
skal fremscettes skriftligh inden for den geeldende periode for den begreensede garanti.

Intellektuel ejendom:

LumiraDx Instrument, Testkortene og al medfglgende LumiraDx dokumentation (*Produkter”) er beskyttet
ved lov. Den intellektuelle ejendomsret til LumiraDx produkterne tilhgrer fortsat LumiraDx. Oplysninger om
relevant intellektuel ejendom vedrgrende vores produkter findes pd& lumiradx.com/IP.

Juridisk meddelelse:

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

Oplysninger om producenten

q3

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna, Sverige

CE-mcerket goelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller, podepinde og
Connect Hub.

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

SPEC-34882 R1
ART-01683 R1 revisionsdato 2022-05
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LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller

For bruk med LumiraDx Platform
Kun for profesjonell bruk
Til in vifro-diagnostisk bruk

Produktnavn

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, eske med 1021080101002
2 stk.- CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/NL/FI/DA/
PT-EU/PT-BR/PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, eske med 1021080102002

2 stk.- CE (JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA)

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 Revisjonsdato 2022-05

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller (heretter omtalt som Kvalitetskontroller) er
Kvalitetskontrollgsninger som kan brukes med LumiraDx Instrument (heretter omtalt som Instrument) og
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test (heretter omtalt som SARS-CoV-2 & RSV Test).

Les disse instruksjonene ngye fgr du bruker Kvalitetskontrollene.

Undersgk Kvalitetskontrollenes emballasje og innhold med henblikk pé& skader fer bruk. Rapporter
eventuelle skader til LumiraDx kundeservice og ikke bruk kitet hvis du ser skader pd& innholdet

For & sikre at du bruker Instrument, SARS-CoV-2 & RSV Test og Kvallitetskontrollene riktig, les den
relevante bruksanvisningen for Platform, pakningsvedlegget for SARS-CoV-2 & RSV Test, og hele
dette pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg om & se opplceringsvideoen for LumiraDx Platform pé
lumiradx.com.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller er beregnet brukt av laboratoriepersonell/helsepersonell
for automatisert analysering med Kvalitetskontrollgsning utfert pé LumiraDx Instrument nér det

brukes med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort. Kvalitetskontrollene forsikrer brukere om aft ytelsen til
produktet er innenfor spesifikasjonene.

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollkit skal brukes nér lokale retningslinjer for analysering krever
at en Kvalitetskontroll skal utfgres.

Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell bruk.

Sammendrag og forklaring av analysen:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollene er Kvalitetskontrollgsninger. Kontrollene er spesifikt
formulert og produsert for & sikre analysens ytelse og brukes til & verifisere brukerens evne til & utfere
analysen riktig og tolke resultatene.

Hvert laboratorium eller hver helseinstitusjon som bruker LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test, er ansvarlig
for & efablere et adekvat kvalitetssikringsprogram for & sikre enhetens ytelse under sine spesifikke
plasseringer og bruksvilkér. Kvalitetskontrollkrav skal felges i samsvar med lokale forskrifter eller
akkrediteringskrav og brukerlaboratoriets standard kvalitetskontrollprosedyrer.
Advarsler og forholdsregler:

Til in vitro-diagnostisk bruk.

. Denne kontrollen inneholder materiale av humant opphav, og som alle prgver av human
opprinnelse mé den behandles som potensielt smittefarlig og behandles med passende
smittevernprosedyrer for laboratorier for & redusere faren for smitte il et minimum.

. 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. Produkfets sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pé vér nettside lumiradx.com.

. Krav til relevant lisensiering eller akkrediteringsorgan begr voere med i kvalitetskontrollprogrammet
dift.

Bruk normale forholdsregler som gjelder for h&ndtering av alle laboratoriereagenser.

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

. Udpnede kontroller som er oppbevart mellom 2 og 8°C, kan brukes inntil utlgpsdatoen. Ikke bruk
kit eller komponenter etter utlgpsdatoen pd etiketten.

. Nar flasken er dpnet, har den en holdbarhet pé 30 dager.
. Apne kontrolifiaskene bare nér du utferer analyser.
Lukk og oppbevar kontrollflaskene i sin opprinnelige beholder ved 2 til 8°C etter bruk.

Esken inneholder:

. 2 x 0,5 mL flaske SARS-CoV-2 & RSV positiv kontroll

. 2 x 0,5 mL flaske SARS-CoV-2 & RSV negativ kontroll

. 40 overfgringspipefter (20 pL)

. Pakningsvedlegg for LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroll

Ngdvendig utstyr som ikke fglger med i esken til Kontrollene:
. LumiraDx Instrument
. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort
LumiraDx Connect - hvis tilkobling er ngdvendig (se bruksanvisning for LumiraDx Connect)

Klargjering for analysering:
Du trenger LumiraDx Instrument og felgende utstyr:
. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV positive eller negative Kvalitetskontroller
. Overfgringspipette

Klargjering av Kvalitetskontroller:

Kontrollgsningene leveres klare til bruk

Héndtering av LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort:

For & sikre at du bruker SARS-CoV-2 & RSV Test og Instrument riktig, ber vi deg lese det aktuelle
pakningsvedlegget for SARS-CoV-2 & RSV Testkort og bruksanvisningen for Platform.

Prosedyre / Utfgre en analyse:

Les instruksjonene i bruksanvisningen for LumiraDx Platform om hvordan man analyserer en
Kvalitetskontroliprave. Apne folieposen fil SARS-CoV-2 & RSV Testkort like far du skal bruke det, og sett
Testkortet inn i LumiraDx Instrument. Hold Testkort ved & gripe den blé etikettenden med etiketten vendt
oppover. lkke bergr pravepdfgringsomréidet pé Testkort. lkke bay eller brett Testkort. Ikke bergr kontaktene
pé Testkort. Instrument vil indikere nér det er klart for péfering av praven.

1. Trekk Kvalitetskontrollgsningen opp i overfgringspipetten.
Klem pé& ballongen for & trekke opp QC-materialet til der
pipettespissen begynner & smalne av, som indikert av pilen
i diagrammet. Pass p& at du bare fyller spissen pé pipetten,
slik at cirka 20 ul QC-materiale innhentes.

2. Pafer Kvalitetskontrollgsningen pa SARS-CoV-2 &
RSV Testkortet som allerede er innsatt. Hold pipetten
over prevepdfgringsomrédet pd Testkortet og péfer
Kvalitetskontrollgsningen. LumiraDx Instrument vil indikere at
proven er defektert, med en lyd (hvis Instrumentlyden er sléitt
pd&). Skjermen pd LumiraDx Instrument vil vise en melding
om & lukke luken. Kasser pipetten.

DN

L

3. Ikke &pne luken mens analysen pagdr.
Bergringsskjermen vil indikere progresjonen av analysen.

4. Resultatet vises p& bergringsskjermen innen 12 minutter
etter pafering av Kvalitetskontrollzsningen og start
av analysen. Resultatene vises som et PASS (BESTATT) eller
FAIL (IKKE BESTATT) QC-resultat for SARS-CoV-2 & RSV pé
Instrument-skjermen.

5. MERK: Bruk et nyft Testkort hvis du mé gjenta analysen

Forventede resultater:

Instrument viser resultatet som Bestatt eller Ikke bestétt. Resultatet lagres automatisk i minnet til
Instrument. Systemet fungerer som det skal, og all héndtering er fullfert riktig nér analyseresultatene
vises som PASS (BESTATT)

Symbolforklaring:

Symbol

/l/ Temperaturbegrensninger

Produsent

Betydning

In vifro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Batchkode/lotnummer

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

Se bruksanvisningen

Britisk samsvar vurdert under forordningene for medisinsk utstyr 2002
(S1 2002 nr. 618, som endret) (UK MDR 2002)

Indikerer rettssubjektet som importerer den medisinske enheten fil det
lokale markedet

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

Indikerer en operatgr som inneholder informasjon om unik
enhetsidentifikator (UDI)

Indikerer et kontrollmateriale som er tiltenkt & verifisere
ytelsesegenskapene til LumiraDx Instrument. Esken er merket med
kontrolinivd, f.eks. 1 eller 2

Indikerer en negativ kontroll

Indikerer en positiv kontroll

Indikerer at det er potensielle biologiske risikoer forbundet med det
medisinske utstyret

Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske fellesskap / Den
europeiske union

LumiraDx kundeservice:
For spgrsmél om produkter, kontakt LumiraDx kundeservice pd e-post: post@lumiradx.com

Ugunstige resultater ved bruk av dette produkfet og/eller kvalitetsproblemer ber ogsé rapporteres til
LumiraDx kundeservice pd& e-post: post@lumiradx.com eller p& lumiradx.com

Returbetingelser

Hvis det oppstér et problem med pakningen med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller,
kan du bli bedt om & returnere dem. Fer du returnerer analysene, vennligst innhent et
returautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice. Detfe returautorisasjonsnummeret mé sté p&
forsendelsespakken for retur. For vanlig retur etter kjgp, vennligst kontakt LumiraDx kundeservice for
betingelser og vilkér.

Begrenset garanti
Pakning med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvallitetskontroll - i henhold til holdbarhet.

For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at hvert produkt skal (i) veere av god kvallitet
og fri for materielle defekter, (i) fungere i samsvar med materialspesifikasjonene som er omtalt i
pakningsvedlegget, og (iii) veere godkjent av aktuelle myndighetsorganer som kreves for salg av
produkter for deres tiltenkte bruk («oegrenset garanti»). Dersom produkfet ikke oppfyller kravene i den
begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enten reparere eller erstatte
pakningen med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroll etter LumiraDx’ skjgnn. Med unntak av den
begrensede garantien som er angitt i dette avsnittet, fraskriver LumiraDx seg alle garantier, uttrykt eller
underforstétt, inkludert, men ikke begrenset fil, enhver garanti for salgbarhet, egnethet for et bestemt
formdl og produktets manglende rettighetskrenking. LumiraDx” maksimumsforpliktelse overfor ethvert
kundekrav skal ikke overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part skal veere ansvarlig overfor den
andre parten for spesielle eller tilfeldige skader, eller felgeskader, inkludert, uten begrensning, tap av
forretninger, fortjieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forhéndsvarsel om at slike skader
kan oppstd.

Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsatt pakningen med LumiraDx
SARS-CoV-2 & RSV Testkort og kontroller for fysisk mishandling, misbruk, unormal bruk, bruk i strid
med bruksanvisningen for LumiraDx Plafform, pakningsvedlegget til SARS-CoV-2 & RSV Test eller
pakningsvedlegget fil SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller, svindel, uautorisert inngrep, uvanlig fysisk
belastning, uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den begrensede
garantien skal gjgres skriftlig i Izpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.

Andsverk:

LumiraDx Instrument, Testkort og all dokumentasjon som falger med LumiraDx («Produkter) er
lovbeskyttet. Andsverksretten til LumiraDx’ produkter forblir hos LumiraDx. Ncermere informasjon om
relevant &ndsverksrett angéende vére produkter finner du pé lumiradx.com/IP.

Juridiske merknader:

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

Opplysninger om produsenten
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(ﬂ lumiraDx*

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testit

Kaytettévéksi LumiraDx Platformilla
Vain ammattikéyttéon
In vitro -diagnostiseen kéyttéon

Tuotenimi

SARS-CoV-2 & RSV Quality Controls, 2 kpl pakkaus - 1021080101002
CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/NL/FI/DA/PT-EU/PT-BR/
PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

SARS-CoV-2 & RSV Quality Controls, 2 kpl pakkaus - 1021080102002

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

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 Versiop&ivéimadré 2022-05

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Quality Controls (joista kdytetédn jéliempdnd nimitysté "QC-testit”) ovat
nestemdisid laadunvarmistuskontrolleja, joita kéytetddn LumiraDx Instrument -laitteella (josta kaytetddn
jéliempdnd nimitystd “Instrument-laite”) ja LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test yhteydessé (josta k&ytetéén
jaliempdnd nimitystd “SARS-CoV-2 & RSV Test").

Lue nmd ohjeet perusteellisesti ennen QC-testien kayttod.

Tarkasta ennen kayttdd, onko QC-testien pakkauksessa tai sisélidssé vaurioita. limoita vauriosta
LumiraDx-asiakaspalveluun. Alé kéytd pakkausta, jos sen sisdlldissé on ndkyvid vaurioita.

Varmista, ettd kéytat Instrument-laitetta, SARS-CoV-2 & RSV Test ja QC-testejd oikein, lukemalla
asianmukainen Platform-kéyttdohje ja SARS-CoV-2 & RSV Test -tuoteseloste seké koko tamé
pakkausseloste. Katso liséiksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka I6ytyy verkko-osoitteesta
lumiradx.com

Kayttétarkoitus:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testit on tarkoitettu laboratorio/terveydenhuollon ammattilaisten
kayttédn automaattiseen nestemdiseen QC-testaukseen, joka suoritetaan LumiraDx Instrument
-laitteella, kun sillé kéytetédn LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -testiliuskoja. QC-testaus antaa kayttajdlle
varmuuden siité, ettd laite toimii oikein.

Aina kun paikalliset testausohjeet edellyttévat QC-testin suorittamista, on kéytettévé LumiraDx SARS-
CoV-2 & RSV -QC-testipakkausta.

QC-estit on tarkoitettu vain ammattilaisten kéyttéon.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testit ovat nestemdisic laadunvarmistuskontrolleja. Kontrollit on
nimenomaan suunnifelfu ja valmistettu testin suorituskyvyn varmistamiseksi ja niité k&ytetéan
varmistamaan kayttdjén kyky suorittaa testi ja tulkita tulokset.

Jokainen LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -testics kéyttavé laboratorio- tai terveydenhuoltolaitos on vastuussa
riitftévan laadunvalvontaohjelman madrittémisestd Instrument-laitteen suorituskyvyn varmistamiseksi
sen tarkoin madratyissé kayttdpaikoissa ja -olosuhteissa. Laadunvalvontavaatimuksia on

noudatettava paikallisten madrdysten tai akkreditointivaatimusten ja kéyttéjdalaboratorion vakioitujen
laadunvalvontamenettelyjen mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet:
. In vitro -diagnostiseen kayftoon.

. Tama kontrolli siscltéic ihmisperdistés materiaalia ja kuten kaikkia ihmisperdisiés ndytteitd
sité on pidettévé mahdollisesti tartuntavaarallisena ja kasiteltévé asianmukaisia
laboratorioturvallisuusmenettelyjé kdyttéden tartuntatautiriskin minimoimiseksi.

. Kaikki t&imd&n pakkauksen osat voidaan héavittéd biovaarallisena jétteend paikallisten
foimintaohjeiden mukaisesti.

. Lue tuotteen kéyttéturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet seké héavittémistiedot.
Kéayttdturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustomme lumiradx.com kautta

. Asianmukaisen lisensointi- fai akkreditointilaitoksen vaatimukset on lisattavé QC-
testiohjelmaanne.

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdsittelyltd vaadittuja tavanomaisia varotoimia.

Sdilytys ja stabiliteetti:

. Sailytd testejd 2-8 °C I&mpdtilassa.

. Avaamattomia QC-testejd, joita sdilytetddn 2-8 °C lampdtilassa, voidaan kayttéd vimeiseen
kéayttdpdivadn asti. Alé kéytd pakkauksia tai sen osia etiketissé mainitun viimeisen kayttépdivéin
jalkeen.

. Avattu pullo vanhenee 30 vuorokaudessa.

. Avaa kontrollipullot vasta, kun suoritat testejd.

. Sulje kontrollipullot ja séilyt& niité niiden alkuperdisessé pakkauksessa 2-8 °C l&mpdtilassa.

Pahvipakkauksen sisalto:

. 2 x 0,5 mkn pulloa Positiivista SARS-CoV-2 & RSV -kontrollia

. 2 x 0,5 mk:n pulloa Negatiivista SARS-CoV-2 & RSV -kontrollia
. 40 siirfopipetti& (20 pl)

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testipakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisclly QC-testin pakkaukseen:
. LumiraDx Instrument -laite
. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -testiliuskat

. LumiraDx Connect - jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect kéyttéopas)

Valmistautuminen testaukseen:

Tarvitset LumiraDx Instrument -laitteen ja seuraavat tarvikkeet:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -testiliuska(t)

. Positiiviset tai negatiiviset LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testit
. Siirtopipetti

QC-testien valmisteleminen:

Nestemdiset QC-testit toimitetaan kdyttévalmiina.

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -testiliuskojen kasittely:

Varmista, ettd kéytét SARS-CoV-2 & RSV -testid ja Instrument-laitetta oikein, lukemalla asianmukainen
SARS-CoV-2 & RSV -testiliuskan tuoteseloste ja Platform-kdyttdopas.

Menettely/testin suorittaminen:

Tarkista LumiraDx Platform -kéyttéoppaasta ohjeet, miten QC-néyte analysoidaan. Avaa SARS-CoV-2 &
RSV -testiliuskan foliopakkaus juuri ennen kayttdd ja aseta festiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen.
Pidd festiliuskaa tarttumalla sinisellé merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli yléspdin. Alé kosketa
testiliuskan néytealuetta. Alé taivuta tai taita testiliuskaa. Alé kosketa testiliuskan kontaktipintoja.
Instrument-laite ilmoittaa, kun se on valmiina ndytteen lisé&miseen.

1. Vedd QC-liuos siirtopipettiin. Purista pipetin paljetta ja
vedd QC-liuosta pipetin kapean kdérjen pituudelta, kuvassa
ndkyvan nuolen osoittamaan kohtaan. Ole tarkka ja taytd
vain pipetin karki, niin ettd QC-liuoksen madrd on noin 20 wl.

2. Lisdd QC-liuos jo paikoilleen asetetulle SARS-CoV-2 &
RSV -testiliuskalle. Pid& pipettic testiliuskan néytealueen
ylépuolella ja lis&& QC-iuos. LumiraDx Instrument
-laitteesta kuuluu &ani merkiksi ndytteen havaitsemisesta
(jos Instrument-laitteen &&net ovat kéytdssd). LumiraDx
Instrument -laitteen ndyttd pyytad kaytdjad sulkemaan
luukun. Havité pipetti.

3. Alé avaa luukkua testin ollessa kéynnissd.
Kosketusnaytollé ndikyy testin efeneminen.

4. Tulos iimestyy kosketusnaytolle 12 minuutin siséllé QC-
liuoksen lisi&misestd ja testin aloittamisesta. Tulokset
naytetédn Instrument-laitteen naytollé SARS-CoV-2 & RSV
-testin PASS tai FAIL -QC-testituloksena.

5. HUOM: Jos testi on tehtévé uudelleen, kéytd uutta
testiliuskaa.

Odotetut tulokset:

Instrument-laite n&yttad tuloksen PASS- tai FAIL -muodossa. Tulos tallennetaan automaattisesti
Instrument-laitteen muistiin. Jarjestelmd toimii oikein ja kdsittely on kauttaaltaan suoritettu oikein, kun
saatujen testitulosten kohdalla lukee PASS.

Merkkien selitykset:

Symboli

/ﬂ/ Lampdtilarajoitus

Valmistaja

Merkitys

In vifro -diagnostiikkaan tarkoitettu Iadkinndllinen laite

Luettelonumero

Er&ikoodi/erénumero

Viimeinen k&yttépdivé - osoittaa pdivad, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/
QC-materiaalia ei voi endd kaytad

Tarkista kayttdohjeista

UKCA - UK Conformity Assessed -merkintd, joka iimoittaa, etté tuote
on Englannissa, Skotlannissa ja Walesissa sovellettavien standardien
vaatimusten mukainen

Maahantuoja

CE-merkintd tarkoittaa, ettd tuote noudattaa sovellettavia Euroopan unionin
direktiivej&

Yksilollinen laitetunniste

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

= Tarkoittaa negadtiivista konfrollia

Tarkoittaa positiivista kontrollia

Osoittaa, ettd Iddkinndlliseen laitteeseen voi liitty& biologisia riskejci

00

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa

LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteyttd LumiraDx-asiakaspalveluun séihkdpostilla:
customerservices@lumiradx.com.

Téman tuotteen kaytdsté mahdollisesti aiheutuneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on
myos raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun séhkdpostilla: customerservices@lumiradx.com tai
verkkosivustolla lumiradx.com

Palautuskdaytéantd

Jos LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testien pakkauksen kanssa on ongelma, sinua voidaan pyytad
palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta.
Taman palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen p&dlld. Normaalien oston jdlkeisten
palautusten ehtojen osalta ole yhteydess& LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV -QC-testipakkaus - S&ilyvyysajan mukaan.

Takuun voimassaoloaikana LumiraDx fakaa, ettd kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eiké siiné ole
materiaalivirheitd, (ii) toimii pakkausselosteessa ilmoitettujen materiaalispesifikaatioiden mukaisesti

ja (i) on saanut asianomaisten viranomaisten hyvéksynndn, jota tuotteiden myyminen niiden
kayttdtarkoitusta varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei taytd rajoitetun takuun vaatimuksia,
asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV
-QC-testipakkauksen, LumiraDx:n harkinnan mukaisesti. Lukuun offamatta téssé kohdassa annettua
rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistéid kaikki takuut, sekd ilmaistut etté oletetut, jotka koskevat mm.
tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta.
LumiraDx:n enimméisvastuu mink& tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen
neffohinfaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli ei ole foiselle osapuolelle vastuussa
erityisistd, satunnaisista tai vélillisté vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen,
tietojen tai likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etuk&teen iimoitettu téllaisten vahinkojen
mahdollisuudesta.

Edelléd mainittu rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx SARS-CoV-2 &

RSV -testiliuskat ja kontrollipakkauksen huonolle k&sittelylle, vadrinkaytdlle, epdnormadilille kaytélle,
LumiraDx Platform -ké&yttdoppaan, SARS-CoV-2 & RSV -testin tuoteselosteen tai SARS-CoV-2 & RSV
-QC-testien pakkausselosteen vastaiselle kdytélle, petokselle, peukaloinnille, ep&tavalliselle fyysiselle
rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun takuuseen perustuva
takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun aikana.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki foimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”) on
suojattu lainsdadanndlld. LumiraDx:n tuotteiden immateriaaliomaisuus sdilyy LumiraDx:n hallussa.
Tiedot tuotteitamme koskevasta merkityksellisesté immateriaaliomaisuudesta ovat saatavilla osoitteessa
www.lumiradx.com/IP.

Oikeudelliset iimoitukset:

Copyright © 2022 LumiraDx UK ja tytéryhtidt. Kaikki oikeudet pidétet&dn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx Infernational LTD:n suojattuja tavaramerkkej&. Néiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot 16ytyvét verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot
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VENSKA

é lumiraDx-

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller

Fér anvéndning tillsammans med LumiraDx Platform
Endast for professionellt bruk
For in vitro-diagnostisk anvéindning

Produktnamn

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller 2 per 1021080101002
férpackning - CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/NL/FI/
DA/PT-EU/PT-BR/PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller 2 per 1021080102002

férpackning - CE (JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA)

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 Revisionsdatum 2022-05

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller (hérefter kallade kvalitetskontroller) ér kontrollésningar
som ska anvéndas med LumiraDx Instrument (hérefter kallat Instrument) och LumiraDx SARS-CoV-2 &
RSV Test (harefter kallat SARS-CoV-2 & RSV Test).

L&s dessa instruktioner noggrant fére anvéindningen av kvalitetskontrollerna.

Inspektera kvalitetskontrollernas férpackning och innehdll avseende skada fére anvandning.
Rapportera alla skador till LumiraDx kundservice och anvand infe kitet om nagon skada pd innehdillet
har observerats.

For atft sdkerstdlla aft du anvénder Instrument, SARS-CoV-2 & RSV Test och kvallitetskontrollerna korrekt,
1&s tilldmplig bruksanvisning fér Platform, bipacksedel fér SARS-CoV-2 & RSV Test och denna fullsténdiga
bipacksedel.Titta dven pé utbildningsvideon for LumiraDx Platform som finns pé& lumiradx.com.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller ér avsedda att anvéndas av laboratorie-/hélso- och
sjukvérdspersonal med fardigblandade kontrolldsningar utférda pé LumiraDx Instrument nér den
anvénds med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort. Kvalitetskontrollerna garanterar anvéndarna att
enheten fungerar inom specifikationerna.

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV kontrollkit ska anvéndas enligt lokala riktlinjer for testning ndrhelst det kréivs
en QC

Kvalitetskontrollerna &r endast avsedda for professionellt bruk.

Sammanfattning och forklaring av testet:

LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller &r kontrollésningar. Konfrollerna ér specifikt framtagna
och tillverkade for aft garantera testets prestanda och anvénds for att bekréfta anvéndarens formaga
att utféra testet korrekt och fér att tolka resultaten.

Varje laboratorium och hélsovardsinréittning som anvénder LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test dr skyldig
att upprétta ett kvalitetsséikringsprogram, fér att garantera utrustningens prestanda enligt dess
specifika anvéindningsomréden och anvandningsvillkor. Kvalitetskontrollkrav ska foljas i enlighet med
lokala regleringar respektive ackrediteringskrav och anvéndarlaboratoriets standardférfaranden fér
kvalitetskontroll.

Varningar och férsiktighetsatgarder:

. For in vitro-diagnostisk anvéndning.

. Denna kontroll innehdller humant ursprungsmaterial och ska precis som alla
humanbaserade prover behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med noggranna
laboratforiesékerhetsrutiner for att minimera risken f6r éverféring av infekfionssjukdomar.

. Alla komponenter i detta kit ska kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskrifter.

. Se produktens séikerhetsdatablad avseende risk- och séikerhetsformuleringar samt information
om kassering. Produktens sdkerhetsdatablad finns pé vér hemsida, lumiradx.com

. Krav frén det tilléimpliga licensierande eller godk&nnande organet ska inférlivas in i
kvalitetskontrollprogrammet.

. laktta vanliga forsiktighetsétgdrder som krévs fér hantering av alla laboratoriereagenser.

Forvaring och stabilitet:

. Férvara kontroller mellan 2°C-8°C.

. Odppnade kontroller som forvaras mellan 2°C-8°C kan anvéndas fram till utgéngsdatum.
Anvand inte kit eller komponenter efter det utgéingsdatum som anges pd etiketten.

. Vialen har en héllbarhet upp till trettio dagar, nér den har éppnats.

. Oppna endast kontrollvialerna dé du ska utféra test.

. Aterslut och forvara kontrollvialerna i deras ursprungliga behdllare vid 2°C till 8°C efter
anvandning

Férpackningens innehdll:

. 2 x 0,5ml vialer SARS-CoV-2 & RSV positiv kontroll

. 2 x 0,5ml vialer SARS-CoV-2 & RSV negativ kontroll

. 40 transferpipetter (20ul)

. Bipacksedel till LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroll

Nodvéndiga material som inte tillhandahélls med kontrollférpackningen:
. LumiraDx Instrument
. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort

. LumiraDx Connect - om anslutning krévs (se bruksanvisningen fér LumiraDx Connect)

Hur man testar:

Du kommer att behdva LumiraDx Instrument och féljande tillbehor:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort

. LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV positiva eller negativa kvalitetskontroller
. Transferpipett

Hur man férbereder kvalitetskontrollerna:
Kontrolldsningarna tilhandahdlls férdiga att anvénda.

S& har hanterar du LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort:

For att sékerstélla att du anvéinder SARS-CoV-2 & RSV Test och Instrument korrekt, 1&s till&émplig
bipacksedel for SARS-CoV-2 & RSV Testkort och bruksanvisningen for Platform.

Procedur/Hur man utfor ett test:

Se bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform fér instruktioner om hur man analyserar en kvalitetskontroll.
Oppna foliepésen med SARS-CoV-2 & RSV Testkort precis fére anvéindning och fér in Testkorfet i LumiraDx
Instrument. Hall Testkortet genom att greppa den bld etikettéinden med etiketten vaind uppdt. Ror inte
Testkortets provappliceringsomréide. Du fér inte boja eller vika Testkortet. Ror inte Testkortets kontakter.
Instrument kommer att ange ndér det &r klart att applicera provet.

1 Dra upp kvalitetskontrollésningen i transferpipetten. Kiam
pd& bulben for att dra upp QC-material till det stdlle dar
pipettens spets smalnar av, vilket indikeras av en pil p&
diagrammet. Var noga med att fylla endast pipettens spets
for att samla upp ungefér 20ul av QC-material.

2. Applicera kvalitetskontrollésningen pé det redan
inforda SARS CoV-2 & RSV Testkortet. Hall pipetten dver
omradet for provapplicering pé Testkortet och dispensera e
kvalitetskontrollésningen. LumiraDx Instrument kommer aft o
ange att provet defekteras med en hérbar signal (om ljud
ar aktiverat pd Instrument). Skérmen pd LumiraDx Instrument
kommer aft uppmana anvéndaren att sténga luckan.
Kassera pipetten.

3 Oppna inte luckan nér testet pagér.
Pekskarmen kommer atft ange testets framétskridande.

4 Resultatet kommer aftt visas pé pekskarmen inom 12 minuter
efter appliceringen av 1&sningen med kvalitetskontroll och
sfart av analysen. Resultaten visas som ett PASS (GODKANT)
eller FAIL (EJ GODKANT) QC-resultat fér SARS-CoV-2 & RSV
p& instrumentskarmen.

5 OBS! Om du behdver upprepa ett test, anvaind ett nytt Testkort.

Foérvantade resultat:

Instrument visar resultatet som Godkdnt respektive Icke godkdnt. Resultatet sparas automatiskt i
minnet p& Instrument. Systemet fungerar korrekt och all hantering har utférts korrekt, nér de erhdlina
festresultaten visas som PASS (GODKANDA).

Symbolforklaringar:

Symbol Inneboérd

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

In vifro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Batchkod/Lotnummer

Anvand fore datum - anger det datum efter vilket det odppnade IVD/
Kvalitetskonfrollmaterialet inte kan anvéndas

Se bruksanvisningen

Storbritanniens férséikran om Sverensstémmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002
(812002 nr 618, som &ndrat) (UK MDR 2002)

Anger den instans som importerar den medicintekniska produkten lokalt

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

Anger att en bdrare innehdller information om en unik produktidentifiering

Anger ett kontrolimaterial som &r avsett att verifiera prestandaegenskaper
for LumiraDx Instrument. Ett tecken fér kontrolinivéin visas i rutan, t.ex. anger
1eller2

En negativ kontroll

En positiv kontroll

“x Anger att det finns eventuella biologiska risker associerade med den
\l' medicintekniska produkten

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

LumiraDx-kundservice:
For produktfrégor, konfakta LumiraDx-kundservice via e-post: customerservices@lumiradx.com

Alla avvikande resultat som erfars vid anvéndningen av denna produkt och/eller kvalitetsproblem
ska ocksd rapporteras till LumiraDx-kundservice via e-post: customerservices@lumiradx.com eller p&
lumiradx.com

Policy vid &terséndning

Om det uppstér ett problem med LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollers férpackning kan du
bli ombedd aft returnera dem. Innan tester &terséinds, ska du skaffa ett auktoriseringsnummer for returer
frén LumiraDx-kundservice. Detta auktoriseringsnummer for returer méste finnas pd férpackningen som
ska returneras. Fér vanliga returer efter inkdp, kontakta LumiraDx-kundservice for regler och villkor.

Begrdnsad garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontroller - enligt hdlloarhetstid.

For den tillémpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet
och inte ha materialdefekter, (i) fungera i enlighet med materialspecifikationerna som anges i
bipacksedeln, och (iii) godkénd av Idmpliga statliga organ avseende kraven fér att sélja produkten
for avsett syfte (den “begrénsade garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i den begréinsade
garantin &r kundens enda atgdrd att LumiraDx efter eget gottfinnande antingen ska reparera eller
byta ut LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollens férpackning. Férutom den begrénsade
garantin i det hdr avsnittet frénsdger sig LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underforstaddda,
inklusive, men infe begrénsat fill, all garanti om sdljbarhet, Idmplighet for ett visst syfte eller icke-intréng
avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende nagot kundkrav ska inte dverskrida

det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra for sarskilda,
oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte begrénsat till, férlust av affér, vinster, data eller intékter,
&ven om en part i férvag fér meddelande om att denna typ av skador kan uppsté.

Den begrénsade garantin ovan géiller infe om kunden har utsatt LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Testkort
och kontrollférpackningar for fysisk vanvard, felaktig hantering, onormal anvéndning, anvéndning
som inte féljer bruksanvisningen fill LumiraDx Platform, bipacksedeln till SARS-CoV-2 & RSV Testet eller
SARS-CoV-2 & RSV Kvalitetskontrollernas bipacksedel, bedrégeri, manipulation, ovanlig fysisk belastning,
forsumlighet eller olycka. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med den begrénsade garantin ska
goras skriftigen inom den tilldmpliga begrénsade garantiperioden.

Immateriell Gganderdatt:

LumiraDx Instrument, Testkort och alll tilhandahdllen dokumentation fréin LumiraDx (“Produkter”) skyddas
av lagen. Den immateriella &ganderdtten for produkter frén LumiraDx kvarstér hos LumiraDx. Uppgifter
om relevant immateriell Gganderatt avseende véra produkter finns pé lumiradx.com/IP

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2022 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrétt. LumiraDx och Flam-logotypen &r
skyddade varumarken som tillhér LumiraDx International LTD. Fullsténdiga uppgiffer om dessa och
andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP. Alla andra varumdrken tillhér
respekfive Ggare.

Tillverkarens information
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LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna, Sverige

CE-market gdller endast for LumiraDx Instrument, Testkort, kvalitetskontroller, provpinnar och
Connect Hub

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

SPEC-34882 R1
ART-01683 R1 Revisionsdatum 2022-05

PORTUGUE

(ﬂ lumiraDx

Controlos de Qualidade LumiraDx
SARS-CoV-2 & RSV

Para utilizagdo com a LumiraDx Platform
Apenas para utilizagdo profissional
Para Utilizagdo no Diagnéstico in Vitro

Designagdo do Produto

Controlos de Qualidade SARS-CoV-2 & RSV - Caixa 1021080101002
com 2 embalagens - CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/
NL/FI/DA/PT-EU/PT-BR/PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

Controlos de Qualidade SARS-CoV-2 & RSV - Caixa 1021080102002

com 2 embalagens - CE (JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA)

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 Data de Rev. 2022-05

Os Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV (doravante designados por Controlos de
Qualidade) sdo controlos de qualidade liquidos a utilizar com o LumiraDx Instrument (doravante
designado por Instrument) e com o Teste LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV (doravante designado por Teste
SARS-CoV-2 & RSV).

Leia estas instrugdes cuidadosamente antfes de utilizar os Controlos de Qualidade

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

Para se assegurar de que estd a utilizar o Instrument, o Teste e os Controlos de Qualidade SARS-CoV-2
& RSV corretamente, leia o respetivo Manual do Utilizador da Platform, o folheto informativo do Teste
SARS-CoV-2 & RSV e este folheto informativo, na sua fotalidade. Adicionalmente, visione este video de
formagdo da LumiraDx Platform disponivel em lumiradx.com.

Utilizagao prevista:

Os Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV destinam-se & utilizagdo por profissionais
de laboratério/profissionais de salde, para o teste automdtico de controlos de qualidade liquidos
realizado no LumiraDx Instrument quando utilizados com aTira de Teste LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV.
Os Controlos de Qualidade ddo aos utilizadores a garantia de que o dispositivo estd a funcionar de
acordo com as especificagdes

O kit de Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV deve ser utilizado sempre que as diretfrizes
de teste locais exigirem a execucdo de um QC.

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

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV sdo controlos de qualidade liquidos. Os
controlos foram especificamente formulados e fabricados para assegurar o desempenho do feste
e sdo utilizados para verificar a capacidade do utilizador em realizar adequadamente o feste e
interpretar os resultados

E da responsabilidade de cada laboratério ou unidade de satde que utiliza o Teste LumiraDx
SARS-CoV-2 & RSV estabelecer um programa de garantia de qualidade adequado para assegurar
o desempenho do dispositivo nas localizacdes e condigdes de utilizagdo especificas. Os requisitos
de Controlo de Qualidade devem ser seguidos em conformidade com os regulamentos locais ou os
requisitos de acreditagdo e os procedimentos de controlo de qualidade padrdo do laboratério do
utilizador.

Avisos e Precaugdes:

. Para utilizacdo em diagndstico in vifro.

Este controlo contém material de origem humana e, como todos espécimes de origem
humana, deve ser tratado como potencialmente infecioso e manipulado de acordo com os
procedimentos de seguranca laboratorial adequados para minimizar o risco de tfransmissdo de
doencas infeciosas.

. Todos os componentes deste kit podem ser eliminados como residuos com risco biolégico de
acordo com as diretrizes locais.

. Consulte a ficha de dados de seguranga do produto para conhecer as frases de risco e de
seguranga e a informagdo sobre a eliminagdo de residuos. A ficha de dados de seguranga do
produto esté disponivel no nosso website em lumiradx.com

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

. Adote as precaugdes normais necessdrias para manuseamento de todos os reagentes
laboratoriais.

Conservagdo e estabilidade:
. Conserve os controlos entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F).

. Os controlos fechados, conservados entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F), podem ser utilizados até &
data de validade. N&o utilize kits nem componentes para além do prazo de validade indicado
no rétulo.

. Depois de aberto, o frasco tem 30 dias de validade.
. Abra os frascos dos controlos apenas quando estiver a realizar festes.

. Apbs a utilizagdo, volte a tapar e a colocar os frascos dos controlos na embalagem original a
uma temperatura entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F).

Conteido da embalagem:

. 2 x frasco de Controlo Positivo SARS-CoV-2 & RSV de 0,5 ml

. 2 x frasco de Controlo Negativo SARS-CoV-2 & RSV de 0,5 ml

. 40 pipetas de transferéncia (20 pl)

. Folheto da Embalagem dos Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos na Embalagem de Controlo:
. LumiraDx Instrument
Tiras de Teste LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV

. LumiraDx Connect - se for necessdria conectividade (consulte o Manual do Utilizador do
LumiraDx Connect)

Preparagdo para o teste:

Iré necessitar do LumiraDx Instrument e dos seguintes consumiveis:

. Tira(s) de Teste LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV

. Controlos de Qualidade Positivos ou Negativos LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV
Pipeta de transferéncia

Preparag¢do dos Controlos de Qualidade:
Os controlos liquidos sGo fornecidos prontos para o uso.

Manuseamento das Tiras de Teste LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV:

Para se assegurar de que estd a utilizar correfamente o Teste SARS-CoV-2 & RSV e o Insfrument, leia o
Folheto Informativo da Tira de Teste SARS-CoV-2 & RSV adequado e o Manual do Utilizador da Platform.

Procedimento/RealizagGo de um teste:

Consulte o Manual do Utilizador da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controlo de Qualidade. Abra a bolsa de pelicula metalizada da Tira de Teste SARS-CoV-2
& RSV imediatamente antes da utilizagcdo e insira a Tira de Teste no LumiraDx Instrument. Segure a

Tira de Teste, agarrando na extremidade com a etiqueta azul virada para cima. Néo foque na zona
de aplicagcdo da amostra daTira de Teste. NGo dobre nem vinque aTira de Teste. Ndo toque nos
contfactos daTira de Teste. O Instrument ird indicar quando estd pronto para a aplicagdo da amostra.

1. Extraia a solugdo de Controlo de Qualidade para a pipeta
de transferéncia. Aperte a ampola, extraindo o material de
QC até onde a ponta da pipeta afunila, como indicado
pela seta no diagrama.Tenha o cuidado de encher apenas
a ponta da pipeta para colher aproximadamente 20 ul de
material de QC. 5

2. Aplique a solugdo de Controlo de Qualidade aTira de
Teste SARS-CoV-2 & RSV ja inserida. Segure a pipeta
sobre a zona de aplicagdo da amostra da Tira de Teste e 23
distribua a solugdo de Controlo de Qualidade. O LumiraDx
Instrument ird indicar que a amostra foi detetada com um
alerta sonoro (se os sons do Instfrument estiverem ativados).
O ecrd do LumiraDx Instrument iré pedir ao utilizador que
feche a porta. Descarte a pipeta.
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O Instrument mostra o resultado como Pass (Aprovado) ou Fail (NGo aprovado). O resultado &
automaticamente guardado na meméria do Instrument. O sistema estd a funcionar adequadamente,
e todo o manuseamento foi executado corretamente, quando os resultfados do teste sGo apresentados
como PASS (Aprovado).

3. Ndo abra a porta enquanto o teste estiver em curso.
O ecra tdtil ird indicar o progresso do teste.

4. O Resultado irG aparecer no ecrd tétil, dentro de 12 minutos
apds a aplicagdo da solugdo de Controlo de Qualidade
e o inicio do feste. Os resultados serdo apresentados
como um resultado de QC PASS (Aprovado) ou FAIL (NGo
aprovado) para o SARS-CoV-2 & RSV no ecrd do Instrument.

N
5

5. NOTA: Se necessitar de repetir o teste, utilize uma nova Tira
deTeste.

Resultados esperados:

Glossario de simbolos:

Simbolo Significado

Limitagdo de temperatura

Fabricante

Dispositivo Médico para Diagnéstico in Vitro

NUmero de catdlogo

Codigo de remessa/Numero de lote

Data de validade - indica a data apds a qual o material de diagndstico in
vitro/de Controlo de Qualidade n&o aberto ndo pode ser utilizado

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo

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

Designa a instituicdo que faz a importagdo do dispositivo médico para
essa localizagdo

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

Designa um meio que contém informagéo especifica sobre a
identificagcdo de um dispositivo

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

Indica um controlo negativo

Indica um controlo positivo

Indica que existem potenciais riscos bioldgicos associados ao dispositivo
médico

Indica o representante autorizado para a Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Apoio ao Cliente LumiraDx:

Para questdes sobre os produtos, contacte, por favor, o Apoio ao Clienfe LumiraDx pelo endereco de
e-mail: customerservices@lumiradx.com

Quaisquer resultados adversos obtidos com a utilizagdo deste produto e/ou quaisquer problemas
de qualidade devem também ser reportados ao Apoio ao Cliente LumiraDx pelo e-mail
customerservices@lumiradx.com ou em lumiradx.com

Politica de devolugdo

Se existir um problema com a Embalagem de Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV,
pode serlhe solicitado que os devolva. Antes de devolver os testes, solicite ao Apoio ao Cliente
LumiraDx um ndmero de autorizagdo de devolugdo. Este nUmero de autorizagdo de devolugdo tem
de estar indicado na embalagem de envio para devolugdo. Para devolugdes normais apds a compra,
contacte o Apoio ao Cliente LumiraDx para se informar dos termos e condig¢des.

Garantia limitada

Embalagem de Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV — de acordo com o prazo de
validade.

Durante o periodo de garantia aplicavel, a LumiraDx garante que todos os produtos (i) serdo de

boa qualidade e sem defeitos de material, (i) funcionardo de acordo com as especificagdes do
material indicadas no folheto da embalagem, e (iii) serGo aprovados pelas agéncias governamentais
necessdrias para a venda de produtos para a utilizagdo prevista (a “garantia limitada”). Se o produto
falhar no cumprimento dos requisitos da garantia limitada, a Gnica opg¢do para o cliente serd a
reparagdo ou substituicdo por parte da LumiraDx, mediante o critério da LumiraDx, da Embalagem
de Controlos de Qualidade LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV. Exceto no que diz respeito & garantia limitada
indicada nesta sec¢do, a LumiraDx renuncia a toda e qualquer garantia, expressa ou implicita,
incluindo, entre outras, a qualquer garantia de comercializagdo, adequagdo para um determinado
fim e inexisténcia de infragdo relativa ao produto. A responsabilidade méxima da LumiraDx perante
qualquer reclamagdo de um clienfe ndo deve exceder o prego liquido pago pelo cliente. Nenhuma
das partes deve ser responsdvel perante a outra em caso de danos exceciondais, incidentais ou
consequenciais incluindo, entre outros, perdas comerciais, de lucros, dados ou receitas, mesmo que
uma parte receba aviso prévio da possibilidade da ocorréncia deste tipo de danos

A Garantia limitada anteriormente descrita ndo se aplica se o cliente tiver submetido as Tiras de Teste
e a Embalagem de Controlos LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV a abusos fisicos, mé utilizagdo, utilizacdo
anémala, utilizagdo inconsistente com o Manual do Utilizador da LumiraDx Platform, com o Folheto
Informativo do Teste SARS-CoV-2 & RSV ou com o Folheto da Embalagem dos Controlos de Qualidade
SARS-CoV-2 & RSV, em caso de fraude, alteragdo, esforgo fisico incomum, negligéncia ou acidentes
Quaisquer reclamagdes de garantia por parte de um Cliente ao abrigo da Garantia Limitada deverdo
ser feitas por escrito dentro do periodo da Garantia Limitada.

Propriedade intelectual:

O LumiraDx Instrument, as Tiras de Teste e toda a documentagdo LumiraDx fornecida (“produtos”)
estdo protegidos por lei. A propriedade infelectual dos produtos LumiraDx é da LumiraDx. Pode
encontrar detalhes relevantes em matéria de propriedade intelectual relativa aos nossos produtos em
lumiradx.com/IP.

Avisos legais:

Copyright © 2022 LumiraDx UK e filiados.Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logétipo de chama
sao marcas registadas protegidas da LumiraDx International LTD. Os detalhes completos destes e

de outros registos de LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com/IPTodas as outras marcas
registadas pertencem aos respetivos proprietdrios.

Informagao sobre o fabricante
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LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A,16961 Solna, Suécia

A marca CE aplica-se, apenas, ao LumiraDx Instrument, &s Tiras de Teste, aos Controlos de
Qualidade, &s zaragatoas e ao Connect Hub.

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

SPEC-34882 R1
ART-01683 R1 Data de Rev. 2022-05

(ﬂ lumiraDx*

Controles de Qualidade para LumiraDx
SARS-CoV-2 & RSV

Para uso na LumiraDx Platform
Apenas para uso profissional

Para uso diagnéstico in vitro

Nome do produto

Controles de Qualidade para SARS-CoV-2 & RSV, L021080101002
2 embalagens - CE (EN/FR/DE/IT/ES/SE/NO/NL/
FI/DA/PT-EU/PT-BR/PL/GR/RU/CZ/RO/HU)

Controles de Qualidade para SARS-CoV-2 & RSV, 1021080102002

2 embalagens - CE (JP/TR/ID/BG/KZ/SI/UA)

SPEC-34882 R1 ART-01683 R1 Data da rev.: 05/2022

Os Controles de Qualidade para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV (doravante denominados Controles
de Qualidade) séo Controles de Qualidade liquidos para serem usados com o LumiraDx Instrument
(doravante denominado Instrument) e com o LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test (doravante
denominado SARS-CoV-2 & RSV Test).

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

Inspecione as embalagens e o confetido dos Controles de Qualidade antes do uso para identificar se
houve algum dano. Informe qualgquer dano ao Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx e ndo
use o kit se verificar algum dano ao seu conteldo.

Para certificarse de que estd usando o Instrument, 0 SARS-CoV-2 & RSV Test e os Controles de
Qualidade corretamente, leia 0 manual do usudrio apropriado da Platform, o folheto de instrucdes
do SARS-CoV-2 & RSV Test e estas instrugdes do produto na integra. Além disso, assista ao video de
treinamento da LumiraDx Platform, disponivel em lumiradx.com.

Uso pretendido:

Os Controles de Qualidade para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV destinam-se ao uso por profissionais

de laboratério/profissionais de salde para a realizagdo de festes automatizados de controle de
qualidade liquidos no LumiraDx Instrument quando utilizados com aTira de Teste de LumiraDx SARS-
CoV-2 & RSV. Os Controles de Qualidade fornecem aos usudrios a garantia de que o desempenho do
dispositivo estd dentro das especificagdes.

O kit de Controle de Qualidade para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV deve ser usado sempre que as
diretrizes locais para a realizagcdo de testes exigir a realizagdo de um QC.

Os Controles de Qualidade destinam-se apenas a uso profissional.

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controles de Qualidade para LumiraDx SARS-CoV-2 RSV sdo controles de qualidade liquidos. Os
controles sdo formulados e fabricados especificamente para garantir o desempenho do teste e
s@o usados para verificar a capacidade do usudrio em realizar o teste e interpretar os resultados de
maneira adequada.

Cada laboratério ou unidade de salde que estiver usando o LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test

& responsdvel por estabelecer um programa de garantia de qualidade adequado, de modo a
garantir o desempenho do dispositivo em seus locais e condigdes de uso especificos. As exigéncias
de controle de qualidade devem ser seguidas em conformidade com os regulamentos locais ou
requisitos de acreditagdo e com os procedimentos de controle de qualidade padrdo do laboratdrio
do usudrio.

Avisos e precaugées:

. Para uso diagnéstico in vifro.

. Este contfrole contém material de origem humana e, assim como todas as amostras de origem
humana, deve ser tratado como potencialmente infeccioso e manuseado de acordo com os
procedimentos de seguranca laboratorial apropriados para minimizar o risco de transmisséo de
doengas infecciosas

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

. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto para obter as orientagdes sobre risco e
seguranga e as informagdes sobre descarte. A ficha de dados de seguranga do produto estd
disponivel no nosso site, lumiradx.com

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

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

Armazenamento e estabilidade:
. Armazene os confroles entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F).

. Controles nGo abertos armazenados entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F) podem ser usados até
a data de validade. Ndo use kits ou componentes apds a data de validade estabelecida no
rétulo.

. Depois de aberto, o frasco tem uma validade de 30 dias.

. Abra os frascos de controle apenas quando estiver realizando testes.

. Depois do uso, recoloque a tampa e armazene os frascos do controle, em seu recipiente,
original entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F).

Contelido da caixa:
. 2 frascos x 0,5 ml de controle positivo para SARS-CoV-2 & RSV
. 2 frascos x 0,5 ml de controle negativo para SARS-CoV-2 & RSV

. 40 pipetas de transferéncia (20 ul)
. Folheto de instru¢cdes dos Controles de Qualidade para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos na embalagem do controle:

. LumiraDx Instrument
. Tiras de Teste de LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV
. LumiraDx Connect - se for necessdria conectividade (consulte o manual do usudrio do

LumiraDx Connect)

Preparo para o teste:

Vocé precisard do LumiraDx Instrument e dos suprimentos a seguir:

. Tiras de Teste do LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV

. Controles de Qualidade Positivo e Negativo para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV
. Pipeta de transferéncia

Preparo dos Controles de Qualidade:
Os controles liquidos sdo fornecidos prontos para uso.

Manuseio das Tiras de Teste do LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV:

Para certificar-se de que estd usando correfamente o SARS-CoV-2 & RSV Test e o Instrument, leia o
folheto de instrugdes apropriado da Tira de Teste de SARS-CoV-2 & RSV e o manual do usudrio da
Platform.

Procedimento/execucdo do teste:

Consulte o manual do usudrio da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controle de Qualidade. Abra a bolsa laminada da Tira de Teste de SARS-CoV-2 & RSV
imediatamente antes de usar e insira a Tira de Teste no LumiraDx Instrument. Segure a Tira de Teste pela
extremidade que contém a etiqueta azul, de modo que a etiqueta fique voltada para cima. Ndo toque
na drea de aplicagdo de amostra da Tira de Teste. Ndo dobre ou torga a Tira de Teste. N&o foque nos
contatos da Tira de Teste. O Instrument indicaré quando estiver pronto para a aplicagdo da amostra

1. Usando a pipeta de transferéncia, aspire a solugdo de
Controle de Qualidade. Aperte o bulbo para coletar o
material de QC até a marcagdo de titulagdo da ponta da

pipeta, conforme indicado pela seta no diagrama.Tome
cuidado para encher apenas a ponta da pipeta, de modo
a coletar aproximadamente 20 pl do material de QC n

2. Aplique a solugdo de Controle de Qualidade na Tira de
Teste para SARS-CoV-2 & RSV ja inserida. Segure a pipeta
sobre a drea de aplicagdo de amostra daTira de Teste e PR
dispense a solugdo de Controle de Qualidade. O LumiraDx
Instrument indicard a detec¢do da amostra com um alerta
audivel (se os sons do Instrument estiverem habilitados). A
tela do LumiraDx Instrument solicitaré que o usudrio feche a
porta. Descarte a pipeta.

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

4. O resultado aparecerd na tela sensivel ao toque dentro de
12 minutos apds a aplicagdo da solugdo de Controle de
Qualidade e o inicio do teste. Os resultados serdio exibidos X

como QC PASS (Valido) ou FAIL (Invalido) para o SARS-
CoV-2 & RSV na tela do Instrument.
] remn

5. OBSERVAGAO: Caso precise repetir um teste, use uma Tira
de Teste nova.

Resultados esperados:

O Instrument exibe o resultado como Pass (Valido) ou Fail (Invalido). O resultado é automaticamente
salvo na meméria do Instrument. O sistema estard funcionando adequadamente e fodo o manuseio
terd sido concluido de forma correta quando os resultados obtidos forem exibidos como PASS (Vélido)

Glossdrio de simbolos:

Simbolo Significado

Limitagdo de temperatura

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

NUmero de catdlogo

Cédigo do lote/NUmero de partida

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

Consulte as instru¢gdes de uso

Conformidade no Reino Unido avaliada segundo os Regulamentos sobre
Dispositivos Médicos de 2002
(512002 No. 618, conforme emenda) (UK MDR 2002)

Indica a entidade local importadora do dispositivo médico

@ 0% = B E KR

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

Indica uma transportadora que contém a informagdo de identificagdo
Unica de dispositivo

Indica um material de controle destinado & verificagdo das caracteristicas
de desempenho do LumiraDx Instrument. Uma indicagdo do nivel de
controle € mostrada na caixa, p.ex. 1 ou 2

Indica um controle negativo

Indica um controle positivo

Indica que existem possiveis riscos bioldgicos associados ao dispositivo
médico

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia
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Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx:

Para consultas sobre produtos, contate o Atendimento ao Cliente da LumiraDx pelo e-mail:
customerservices@lumiradx.com

Quaisquer resultados adversos decorrentes do uso deste produto e/ou problemas de qualidade
também devem ser relatados ao Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx por e-mail:
customerservices@lumiradx.com ou em lumiradx.com

Politica de devolugdo

Em caso de um problema com a embalagem dos Controles de Qualidade para LumiraDx SARS-
CoV-2 & RSV, pode ser solicitada a devolugdo. Antes de devolver os testes, obtenha um ndmero

de autorizagdo de devolugdo do Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx. Esse ndmero de
autorizagdo de devolugdo deve estar indicado na caixa da remessa para devolugdo. No caso de
devolugdes comuns apds a compra, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da
LumiraDx para obter os fermos e condi¢des

Garantia limitada
Embalagem dos Controles de Qualidade de LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV - segundo a validade.

Durante o periodo de garantia aplicével, a LumiraDx garante que cada produto deverd (i) ser de

boa qualidade, sem defeitos materiais; (ii) funcionar em conformidade com as especificagdes dos
materiais referenciadas no folheto se instrugdes; e (iii) ter a aprovagdo necessdria das agéncias
governamentais competentes para a venda de produtos para o uso pretendido (a “garantia
limitada”). Caso o produto ndo atenda aos requisitos da garantia limitada, como Unica remediagdo
para o clienfe, a LumiraDx deverd consertar ou repor a embalagem dos Controles de Qualidade

para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV, a critério da LumiraDx. Exceto pela garantia limitada estabelecida
nesta se¢do, a LumiraDx se isenta de foda e qualquer garantia, expressa ou implicita, relacionada ao
produto, incluindo, dentre outras, qualquer garantia de comercializagdo, adequagdo a uma finalidade
especifica e ndo violagdo. A responsabilidade mdaxima da LumiraDx perante qualgquer reclamagdo do
cliente ndo deverd exceder o preco liquido do produto pago pelo cliente. Nenhuma das partes serd
responsdvel perante a outra parte por danos especiais, incidentais ou consequentes, incluindo, dentre
outros, perda de negécios, lucros, dados ou receita, mesmo que uma parte receba aviso prévio de
que esses tipos de danos podem vir a ocorrer.

A garantia limitada acima ndo serd aplicada se o cliente tiver submetido as Tiras de Teste e a
embalagem dos Controles para LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV a abuso fisico, uso indevido, uso anormail,
uso inconsistente com o manual do usudrio da LumiraDx Platform, com o folheto de instrugdes do
produto SARS-CoV-2 & RSV ou o folheto de informagdes dos Controles de Qualidade para SARS-CoV-2
& RSV, fraude, adulteracdio, estresse fisico incomum, negligéncia ou acidentes. Qualquer reivindicagdo
de garantia pelo Cliente nos termos da Garantia Limitada deveré ser feita por escrito dentro do
periodo aplicdvel da Garantia Limitada.

Propriedade intelectual:

O LumiraDx Instrument, as Tiras de Teste e toda a documentacdo fornecida pela LumiraDx (“Produtos”)
sdo protegidos por lei. A propriedade intelectual dos produtos da LumiraDx permanece na LumiraDx.
Detalhes de propriedade intelectual relevantes referentes aos nossos produtos podem ser encontrados
em lumiradx.com/IP.

Avisos legais:

Copyright © 2022 LumiraDx UK e dfiliadas.Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logotipo da
chama sdo marcas comerciais profegidas da LumiraDx Infernational LTD. Detalhes complefos desses e
de outros registros da LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com/IPTodas as outras marcas
comerciais sdo de propriedade de seus respectivos donos.

Informagoes do fabricante

q3

LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna, Suécia

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

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