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Forventede vcerdier:

De omtrentlige malvcerdier og omréder for LumiraDx Multi Kvalitetskontroller kan findes i nedenstéende
tabeller:

LumiraDx CRP
Mélveerdi Acceptabelt omréde
Kvalitetskontrol 20 14.8-252 mg/L
niveau 1 2,00 1,48 - 2,52 mg/dL
Kvalitetskontrol 100 74.0-1260 mg/L
niveau 2 10,00 7,40 - 12,60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Mélveerdi Acceptabelt omréde
900 585-1215 ug/L FEU
Kvalitetskontrol 0,900 0,585-1,215 mg/L FEU
niveau 1 900 585 - 1215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 ug/mL FEU
2300 1495 - 3105 ug/L FEU
Kvalitetskontrol 2,300 1,495 - 3,105 mg/L FEU
niveau 2 2300 1495 - 3105 ng/mL FEU
2,300 1,495 - 3,105 ug/mL FEU

Bemcerk: Mdlvcerdier og intervaller for LumiraDx Multi Kvalitetskontrol er ikke lot-specifikke for testkortet.
LumiraDx Multi Kvalitetskontroller (herefter kaldet Kvalitetskontroller) er valgfrie flydende kvalitetskontroller,
der bruges sammen med LumiraDx Instrumentet (herefter kaldet Insfrumentet) med felgende LumiraDx
analyser:

. LumiraDx CRP Analyse (herefter kaldet CRP Analyse)

. LumiraDx D-Dimer Test (herefter kaldet D-Dimer Testen)

Lces disse anvisninger grundigt inden brug af Kvalitetskontrollerne.

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

Kvalitetskontrollerne er kun beregnet fil professionel brug.

Patcenkt anvendelse:

LumiraDx Multi Kvalitetskontrollerne er beregnet til brug af laboratoriepersonale/sundhedspersonale
fil automatisk flydende kvalitetskontrolanalyse udfert p& LumiraDx Instrumentet ved anvendelse af
felgende Testkort:

. LumiraDx CRP Testkort
. LumiraDx D-Dimer Testkort
Kvalitetskontrollerne giver brugere sikkerhed for, at produktets ydelse ligger inden for specifikationerne.
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Lces den relevante Platform brugervejledning, indlcegssedien fil den specifikke
analyse og hele denne produktindicegsseddel for at sikre, at du bruger Instrumentet,
den specifikke analyse og Kvalitetskontrollerne korrekt. Derudover skal du ogsd se
undervisningsvideoen fil LumiraDx Platformen pd lumiradx.com. Kvalitetskontrollerne er
kun beregnet fil professionel brug.

Oversigt og forklaring af analysen:

LumiraDx Multi Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontrol for Instrumentet ved anvendelse sammen
med fglgende specifikke LumiraDx analyser:

. LumiraDx CRP Analyse

. LumiraDx D-Dimer Test

Kvalitetskontrolmaterialet er beregnet til medicinske formal i et testsystem, der estimerer festpraecision,
og som detekterer systematisk analytiske afvigelser, der kan skyldes variation i reagens eller

analyseinstrument og kan bruges til proestationspravning. Politikken for kvalitetskontrolanalyse
fastlcegges af din organisation, og analysehyppigheden bestemmes ud fra lokale retningslinjer.

Reagenser:

Hvert Multi Kvalitetskontrolkit indeholder humant plasma med forskellige niveauer af Analytter,
stabilisatorer og konserveringsmidler. Kvalitetskontrollernes omréder tildeles af det relevante
analysespecifikke LumiraDx Testkort. Sporbarheden for hver LumiraDx analyse indeholdt i LumiraDx Multi
Kvalitetskontrollen sikres pé felgende méde:

. LumiraDx D-Dimer Test: LumiraDx D-Dimer Test kallibreres i forhold til et infernt panel af kliniske
plasmapraver, hvis koncentrationer er sporbare til bioMérieux VIDAS® D-Dimer Exclusion [I™
analysen.

. LumiraDx CRP Analyse: Kalibreringen af LumiraDx CRP Analysen er sporbar til ERM® - DA474/IFCC.

Advarsler og forholdsregler:
. Til in vitro-diagnostik.

. Kontrollen indeholder humant kildemateriale, der er afprevet og fundet af veere ikke-reaktiv
over for Human Immundefekivirus (HIV 1 og 2) antistof, Hepatitis B-overfladeantigen (HbsAg)
og Hepatitis C Virus (anti-HCV) pd& donorstadiet. Dette produkt skal ligesom alle prover fra
humant kildemateriale behandles som potentielt smittefarligt og hé&indteres ifglge korrekte
sikkerhedsprocedurer for laboratorier for at mindske risikoen for overfgrsel af smitsomme
sygdomme.

. Denne kontrol indeholder natriumeyanid (< 0,1 %) og kloramfenikol (< 0,1 %). Undgé indtagelse
eller kontakt med huden eller simhinder. | tilfcelde af hudkontakt, skyl da det berarte omréide
med rigelige mcengder vand, seg laegehjcelp, hvis der opstér hudiirritation. | tilfoelde af kontakt
med gjnene eller indtagelse, seg da gjeblikkeligt lcegehjcelp.

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

. Dette produkt indeholder komponenter af human og animalsk oprindelse og skal behandles
som potentielt smitsomt.

. Der henvises til produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger og
oplysninger om bortskaffelse.

. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes pd& 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:

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

. Abnede Kvalitetskontroller er stabile i 60 dage, nér de opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F) i lukket
original beholder og fri for kontaminering.

. Udbnede Kvalitetskontroller, der opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F) kan anvendes indfil
udlgbsdatoen.

Indhold i cesken:

. 3 x 3 mL prgveglas niveau 1 Kvalitetskontrol

. 3 x 3 mL praveglas niveau 2 Kvalitetskontrol

. 40 transferpipetter (20 ul)

. Pakkeindlcegsseddel til Multi Kvalitetskontroller

Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i aesken med Kontroller:

. LumiraDx Instrument
. De relevante LumiraDx Testkort (f.eks. LumiraDx D-Dimer eller CRP Testkort).
. LumiraDx Connect - hvis det er ngdvendigt med internefforbindelse (se brugervejledningen fil

LumiraDx Connect)

Forberedelse til analyse:

Du skal bruge ef LumiraDx Insfrument og felgende materialer:
. LumiraDx CRP Testkort og/eller LumiraDx D-Dimer Testkort
. LumiraDx Multi Kvalitetskontrol niveau 1 eller niveau 2

. Transferpipette (20 ul)

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

Héandtering af LumiraDx Testkortene:

Lces den relevante produktindicegsseddel fil Testkort og Platform-brugervejledningen for at sikre, at du
bruger LumiraDx analysen og Instrumentet korrekt.

Procedure/udfgrelse af en analyse:

Se brugervejledningen fil LumiraDx Platformen vedrgrende anvisninger i, hvordan man analyserer en
Kvalitetskontrolprgve. Luk folieposen med Testkortet op umiddelbart inden brug, og indfer Testkortet

i LumiraDx Instrumentet. Instrumentet angiver, hvornar det er klar til, at Kvalitetskontrolpreven kan
péferes. Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen. Du mé ikke bruge
Testkortet, hvis der er synlige tegn p& beskadigelse af folieposen, f.eks. revner eller huller.

1 Sug Kvalitetskontroloplgsningen op i transferpipetten.

2. Kom Kvalitetskontroloplgsningen pé det allerede
indfgrte Testkort. Hold pipetten over Testkortets
proveplaceringsomréde, og dispensér 20 ulL
Kvalitetskontfroloplgsningen. LumiraDx Instrumentet
afgiver en lyd for at indikere, at preven er registreret (hvis
Instrumentets lyde er aktiveret). Displayet p& LumiraDx
Instrumentet angiver, at brugeren skal lukke I&dgen. Kassér

Begrcensninger:

Produktet er designet som en flydende kvalitetskontrol, der udfares af LumiraDx Platformen for CRP

og D-Dimer. Kvalitetskontrolresulfatet er underlagt analyse Platformens begrcensninger. Afvigelser

kan indikere potentielle problemer med en eller flere komponenter i analyse Platformen. LumiraDx
Instrumentet og LumiraDx Testkortene har interne kontroller, der detekterer fejl og forebygger falske
resultater, nér der udfgres en analyse. Derfor vil afvigelser, der ses under afprgvning med LumiraDx Multi
Kvalitetskontrolleme, ikke ugyldiggere tidligere resultater opndiet med LumiraDx Analyser.

LumiraDx kundeservice:

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

Eventuelle uhensigtsmcessige resultater, der opnds ved brug aof dette produkt, og/eller
kvalitetsproblemer ber ogsé indberettes til LumiraDx kundeservice ved anvendelse af ovenstéende
kontaktoplysninger.

De internationale, gratis telefonnumre fil kundeservice vil veere gratis fra de fleste fastnettelefoner i
lande, hvor LumiraDx Platformen er kommercielt tilgaengeligt, men kan klassificeres som et internationalt
opkald fra en mobiltelefon, hvilket kan medfare afgifter/gebyrer. Sterrelsen af dette gebyr vil afhcenge af,
hvilket land du ringer fra.

Returnering:

Hvis der er et problem med LumiraDx Multi 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 sté pé forsendelseskassen, nér den returneres. Ved almindelig
returnering efter et kgb bedes du konfakte kundeservice vedrgrende vilkér og betingelser.

Garanti - begreenset garanti:
LumiraDx Kvalitetskontroller - i henhold til udigbsdatoen.

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 p&
produktets indlcegsseddel og (iii) er godkendt af de relevante myndigheder med henblik pé salg af
produkterne fil den filtcenkte brug ("begroenset garanti). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den
begreensede garanti, skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller erstatte, efter
LumiraDx’s skgn, LumiraDx Multi Kvalitetskontrollerne. Med undtagelse af den begroensede garanti i
dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, sével udtrykkelig som underforstéet, herunder men
ikke begreenset fil, enhver garanti of salgbarhed, egnethed til et bestemt formal og krcenkelse af
patentret vedrgrende produktet. LumiraDx's starste erstatningsforpligtelse i forbindelse med et hvilket
som helst krav fra kunden skal ikke overstige produktets nettopris som betalt af kunden. Ingen part skal
veere ansvarlig over for den anden part hvad angdr scerlige, tilfceldige eller felgeskader, herunder uden
begreensning, forretningstab, fortjeneste, data eller indtcegter, selv om en part underrettes forud om, at
sédanne skadeserstatninger kan opstd.

Ovenstéiende begraensede garanti geelder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx Testkort og
Kontroller for fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med
brugervejledningen til LumiraDx Platformen, produktindlcegssedlen fil LumiraDx Analyse eller
pakkeindlcegssedlen til Multi Kvalitetskontroller, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk belastning,
uagtsomhed eller uheld. Ethvert erstatningskrav fra kunden ifalge den begrcensede garanti skal
fremscettes skriftligt inden for den geceldende periode for den begreensede garanti.
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‘e Symbol Betydning
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3. Lagen ma ikke dbnes, mens analysen behandles.
Bergringsskoermen angiver analysens status. m Fabrikant
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4. Resultatet vises p& beraringsskaermen cirka 4 minutter, '/0* Forh '
efter Kvalitetskontroloplgsningen kommes pé, og %g orhandler
analysen for CRP startes, og cirka 6 minutter efter
Kvalitetskontroloplgsningen kommes pd, og analysen
for D-Dimer startes. Resultaterne vises som analysevcerdi,

acceptabelt omréde, PASS (Godkendt) eller FAIL (lkke
godkendt) p& Instrumentskcermen.

L | 46min
—;

5 BEMARK: Hvis du fé&r behov for at gentage en analyse, skal
du bruge et nyt Testkort.

Forventede resultater:

Instrumentet viser testvcerdien, acceptabelt omréde og godkendt eller ikke godkendt. Se Multi
Kvalitetskontrol-indlcegssedlen, for at bekrcefte at resultatet ligger inden for det acceptable omréde.
Resultatet gemmes automatisk i Instrument-hukommelsen. Systemet fungerer korrekt, og al héndtering
er udfert korrekt, nér de opnéede testresultater ligger inden for det acceptable kontrolomréde, der er
angivet i Multi Kvalitetskontrol-indlcegssedlen.

Uacceptable resultater:

Instrumentet angiver et resultat, som er uden for omréde, som ikke godkendt, hvis resultatet ikke er
inden for det acceptable omréde. Kontroller felgende for at rette resultater-uden foromréde eller
fejlmeddelelser:

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

. Du udfgrer méske ikke analysen korrekt. Gentag kontrolanalysen med et nyt Testkort. Folg noje
anvisningerne i Platform brugervejledningen.

. Hvis du fglger disse retningslinjer og stadig har brug for hjcelp, bedes du ringe fil LumiraDx
kundeservice, kontaktoplysninger kan ses p& lumiradx.com.

. Se traeningsvideoen for anvendelse pd ke.lumiradx.com

Ydelseskarakteristika:

Kvalitetskontrolproecision er blevet bestemt i en mdlesystemanalyse for Kvalitetskontrollerne med
LumiraDx CRP og LumiraDx D-Dimer Test. Resultaterne blev genereret over adskillige dage af adskilige
operatgrer p& adskillige Instrumenter.

Kvalitetskontrol niveau 1

Testkort til Middelvcerdi SD %CV n
LumiraDx

analyse

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 71.7

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) o

(ng/mL FEU) (885) 71.7) 8.11% 2428
(Mg/mL FEU) (0.885) (0.072)

Kvalitetskontrol niveau 2

Testkort il Middelvcerdi sD %CV n
LumiraDx

analyse

CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L FEU 2141 212.3

(mg/L FEU) (2.141) 0.212) N

(ng/mL FEU) a3 (212.3) 9.92% 2429
(Mg/mL FEU) (2.147) (0.212)

Medicinsk udstyr fil in vifro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

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

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

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

Angiver kontrolmateriale, der er beregnet fil at bekrceffe LumiraDx
Instrumentets ydelseskarakteristika. Kontrolniveauet er angivet p& cesken,
f.eks. 1 eller 2

Angiver, at der er potentielle biologiske risici forboundet med
Kvalitetskontrolmaterialet

Se brugsanvisningen

Autoriseret reproesentant i EU

Juridisk meddelelse:

Copyright © 2024 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes. LumiraDx
og flammelogoet er beskyttede varemcerker, der tilhgrer LumiraDx International LTD. Alle oplysninger
om disse og andre registreringer, der filhgrer LumiraDx kan findes pd lumiradx.com/IP Alle andre
varemcerker tilhgrer deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:

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

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

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 revisionsdato 2024-07

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

é lumiraDXx” Multi Kvalitetskontroll

Kun for profesjonell bruk

L020080101003

SPEC-36765 Rev. 1
ART-03538 Rev. 1 Revisjonsdato 2024-02

Forventede verdier:
Omtfrentlige mélverdier og omréder for LumiraDx Multi Kvalitetskontroller finner du i tabellene nedenfor:

LumiraDx CRP

Mélverdi Akseptabelt omrade
Kvalitetskontroll 20 14.8-25.2 mg/L
niva 1 2,00 1,48-2,52 mg/dL
Kvalitetskontroll 100 740-1260 mg/L
niva 2 10,00 7,40-12,60 mg/dl
LumiraDx D-Dimer
Maélverdi Akseptabelt omréide
900 585-1215 Hg/L FEU
Kvalitetskontroll 0.900 0.585-1.215 mg/L FEU
niva 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 pg/mL FEU
2300 1495-3105 Hg/L FEU
Kvalitetskontroll 2.300 1,495-3,105 mg/L FEU
nivas 2 2300 1495-3105 ng/mL FEU
2,300 1,495-3,105 ug/mL FEU

Merk: Mdlverdier og omrader for LumiraDx Multi Kvalitetskontroll er ikke lotspesifikke for testkortet.
LumiraDx Multi Kvalitetskontroll (heretter omtalt som Kvalitetskontroller) er valgfrie
Kvalitetskontrollgsninger som kan brukes med LumiraDx Instrument (heretter omtalt som Instrument)
med fglgende LumiraDx-analyser:

. LumiraDx CRP Test (heretter omtalt som CRP Test)

. LumiraDx D-Dimer Test (heretter omtalt som D-Dimer Test)

Les disse instruksjonene ngye fgr du bruker Kvalitetskontrollene.

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

Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell bruk.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx Multi Kvalitetskontroller er beregnet brukt av laboratoriepersonell/helsepersonell for
automatisert fiytende kvalitetskontroll utfgrt p& LumiraDx Instrument nér det brukes med fglgende
Testkort:

LumiraDx CRP Testkort
. LumiraDx D-Dimer Testkort
Kvalitetskontrollene forsikrer brukere om at ytelsen til produktet er innenfor spesifikasjonene.
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For & sikre at du bruker Instrument, den spesifikke testen og Kvalitetskontrollene riktig, les
den relevante bruksanvisningen for Platform, pakningsvedlegget for den spesifikke testen,
og hele dette pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg om & se opplceringsvideoen for
LumiraDx Platform pé lumiradx.com. Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell
bruk.

Sammendrag og forklaring av analysen:

LumiraDx Multi Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontroll for Instrument nér de brukes sammen med
falgende spesifikke LumiraDx-analyser:

. LumiraDx CRP Test
LumiraDx D-Dimer Test

Kvalitetskontrolimaterialet er tiltenkt for medisinsk bruk i et analysesystem for & estimere presisjonen til
analysen og detekfere systematiske analyseavvik som kan oppsté pé grunn av variasjoner i reagenser
eller i analyseinstrumentet. Det kan brukes fil ferdighetspraving. Retningslinjer for analysering av
Kvalitetskontroller er organisasjonens eget valg, og hyppigheten av analyseringen vil bestemmes av
lokale retningslinjer.

Reagenser:

Hvert Multi Kvalitetskontroll-kit inneholder humant plasma med forskjellige nivéer av analytter,
stabilisatorer og konserveringsmidler. Omrédene for Kvalitetskontroller er tildelt av det spesifikke
LumiraDx Testkortet for den relevante analysen. Sporbarhet for hver LumiraDx-analyse i LumiraDx Multi
Kvalitetskontrollen er som fglger:

. LumiraDx D-Dimer Test: LumiraDx D-Dimer Test kalibreres mot et internt panel av kliniske
plasmaprgver. Konsentrasjonene til disse kan spores til bioMérieux VIDAS® D-Dimer Exclusion
I™-analysen.

. LumiraDx CRP Test: Kalibreringen av LumiraDx CRP Testen kan spores til ERM® - DA474/IFCC.

Advarsler og forholdsregler:

. Til in vitro-diagnostisk bruk.

. Denne kontrollen inneholder materiale av humant opphav som er testet og funnet ikke-

reaktivt for antistoff for humant immunsviktvirus (HIV 1 og 2), overflateantigen for hepatitt B
(HbsAg) og hepatitt C-virus (anti-HCV) pé donorstadiet. Dette produktet, som alle prover

av humant opphav, bgr behandles som potensielt smittsomt og héndteres med riktige
laboratoriesikkerhetsprosedyrer for & minimere risikoen for overfering av smittsomme sykdommer.

. Denne kontrollen inneholder natriumcyanid (< 0,1 %) og kloramfenikol (< 0,1 %). Unng& svelging/
innfak eller kontakt med hud eller slimhinner. Ved hudkontakt skylles det pévirkede omréidet med
rikelige mengder vann. Oppsak lege hvis det oppstér hudirritasjon. Ved kontakt med eyne, eller
ved svelging/inntak, oppsek lege ayeblikkelig.

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

. Dette produktet inneholder komponenter av humant eller animalsk opphav og skal behandles
som potensielt smittsomt.

. Se sikkerhetsdatabladet for produktet for risiko- og sikkerhetssetninger og informasjon om
avhending.

. Sikkerhetsdatabladet for produktet er tilgjengelig p& lumiradx.com.

. Krav til relevant lisensiering eller akkrediteringsorgan begr veere med i kvalitetskontrollprogrammet

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

Oppbevaring og holdbarhet:
. Oppbevar Kvalitetskontrollene mellom 2 og 8 °C (36 og 46 °F). MA IKKE FRYSES.

. Apnede Kvalitetskontroller er holdbare i 60 dager ved oppbevaring mellom 2 og 8 °C (36 og
46 °F) hvis de holdes lukket i opprinnelig beholder og fri for kontaminasjon.

. Udpnede Kvalitetskontroller som er oppbevart mellom 2 og 8 °C (36 og 46 °F), kan brukes inntil
utlgpsdatoen.

Esken inneholder:

. 3 stk. 3 mL flasker med nivé 1 Kvalitetskontroll

. 3 stk. 3 mL flasker med nivé 2 Kvalitetskontroll
40 overfgringspipetter (20 uL)

. Pakningsvedlegg for Multi Kvalitetskontroll

Ngdvendig utstyr som ikke fglger med i esken til Kontrollene:

. LumiraDx Instrument
. De relevante LumiraDx Testkortene (f.eks. LumiraDx D-Dimer eller CRP Testkort)
. LumiraDx Connect - hvis tilkobling er ngdvendig (se bruksanvisning for LumiraDx Connect)

Klargjering for analysering:

Du trenger LumiraDx Instrument og felgende utstyr:

. LumiraDx CRP Testkort og/eller LumiraDx D-Dimer Testkort
. LumiraDx Multi Kvalitetskontroll nivé 1 eller 2

. Overfgringspipette (20 ul)

Klargjering av Kvalitetskontroller:
Kvalitetskontroll@sningene leveres klare fil bruk

Héndtering av LumiraDx Testkort:

Les pakningsvedlegget for det aktuelle Testkortet og bruksanvisningen for Platform fer bruk slik at du kan
veere sikker pd& af du bruker bade LumiraDx Test og Instrument korrekt.

Prosedyre / Utfgre en analyse:

Les instruksjonene i bruksanvisningen for LumiraDx Platform om hvordan man analyserer en
Kvalitetskontroliprave. Apne folieposen fil Testkortet like far du skal bruke det, og sett Testkortet inn i
LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere nér det er klart for péfering av QC-preven. Du mé bruke
Testkortet umiddelbart etter at det tas ut av folieposen. Ikke bruk Testkortet hvis det er tydelige tegn p&
skade pd& folieposen, som rifter eller hull.

1. Trekk Kvalitetskontrollgsningen opp i overfgringspipetten.

2. Pafgr Kvalitetskontrollgsningen pé det innsatte Testkortet.
Hold pipetten over prevepdferingsomréadet pé Testkortet
og pafer 20 ul av Kvalitetskontrollgsningen. LumiraDx
Instrument vil indikere at prgven er detektert med en lyd
(hvis Instrumentlyden er slatt pd). Skjermen pd& LumiraDx
Instrument vil vise en melding om & lukke luken. Kasser
pipetten

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

4. Resultatet vises pé bergringsskjermen cirka 4 minutter
etter pdfering av Kvalitetskontroll@sningen og start av
analysen for CRP, og cirka 6 minutter etter pafering av
Kvalitetskontroll@sningen og start av analysen for D-Dimer.
Resugofene vises somA(monseverdi, godkjent omréde,
BESTATT eller IKKE BESTATT pé& Instrument-skjermen. |-| 4-6 min

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

Forventede resultater:

Instrument viser testverdien, godkjent omréde og bestdtt eller ikke bestétt. Pakningsvedlegget for
kvalitetskontroll kan ogsd sjekkes for & bekrefte at resultatet er i det godkjente omrédet. Resultatet
lagres automatisk i minnet til Instrument. Hvis analyseresultatene er innenfor det godkjente
kvalitetskontrollomréidet som framgar av pakningsvedlegget for kvalitetskontroll, betyr det at systemet
fungerer ordentlig, og at alle operasjoner er gjort korrekt.

Ikke godkjente resultater:

Hvis resultatet ikke er i det godkjente omrddet, vil Instrument vise et resultat utenfor omréddet som
Ikke bestatt. Sjekk felgende for & héindtere avviksresultater eller feilmeldinger:

. Kontrollene kan veere utlgpt eller oppbevart feil.
. Etter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart.

. Det er mulig at du ikke har utfert analysen korrekt. Gjenta kontrollanalysen med et nytt Testkort.
Folg instruksjonene i bruksanvisningen for Platform naye.

. Hvis du fglger disse radene og fortsatt trenger hjelp, kan du konfakte LumiraDx kundeservice.
Kontaktinformasjon finnes pd& lumiradx.com.

. Se opplceringsvideoen pé kc.lumiradx.com.

Ytelsesegenskaper:

Kvalitetskontrollens presisjon ble bestemt i mélesystemanalyse for Kvalitetskontrollene med LumiraDx
CRP og LumiraDx D-Dimer Test. Resultatene ble generert over flere dager, av flere brukere og Instruments.

Kvalitetskontroll nivé 1

LumiraDx- Gjennomsnitt Standardavvik % n
analyse Testkort variasjonskoeffisient
CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer
ug/L FEU 885 71.7
(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 811% 2428
(ng/mL FEU) (885) .7 o
(ug/mL FEU) (0.885) 0.072)

Kvalitetskontroll niva 2
LumiraDx- Gjennomsnitt Standardavvik % n
analyse Testkort variasjonskoeffisient
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 2123
(mg/L FEU) (2.141) (0.212) .
(ng/mL FEU) (2141 (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.147) (0.212)

Begrensninger:

Dette produktet er utformet som en flytende kontroll for kvalitetskontroll utfgrt p& LumiraDx Platform for
CRP og D-Dimer. Kvalifetskontrollresultatet er underlagt begrensningene i Platform for analysering. Avvik
kan tyde p& mulige problemer med én eller fiere komponenter i Platform for analysering. LumiraDx
Instrument, LumiraDx Testkortene har innebygde kontroller for & detektere feil og hindre feilaktige
resultater under analysene. Derfor vil ikke avvik ved analysering med LumiraDx Multi Kvalitetskontroller
gjere tidligere resultater fra LumiraDx Tester ugyldige.

LumiraDx kundeservice:

For spgrsmdl om produkter, kontakt LumiraDx kundeservice pé 00800 5864 7239 eller e-post:
post@lumiradx.com. Du kan finne mer informasjon p& www.lumiradx.com.

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

Det internasjonale telefonnummeret for kunder er gratis fra de fleste fasttelefoner i land der LumiraDx
Platform er kommersielt tilgjengelig, men kan bli klassifisert som et internasjonalt anrop fra en mobil og
derfor belastes. Belastningen vil avhenge av hvilket land du ringer fra

Returbetingelser:

Hvis det oppstér et problem med LumiraDx Multi Kvalitetskontroller kan du bli bedt om & returnere dem.
Far du refurnerer produktene, vennligst innhent et refurautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice.
Dette returautorisasjonsnummeret mé sté pé forsendelsespakken for retur. For vanlig retur etter kjgp,
vennligst kontakt kundeservice for betingelser og vilkér.

Garanti - begrenset garanti:
LumiraDx Kvalitetskontroller - 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 produktet ikke oppfyller kravene i den
begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enten reparere eller erstatte
LumiraDx Multi Kvalitetskontrollene 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 til, enhver garanti for salgbarhet, egnethet for et bestemt formal og produktets
manglende rettighetskrenking. LumiraDx” maksimumsforpliktelse overfor ethvert kundekrav skal ikke
overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part skal voere ansvarlig overfor den andre parten

for spesielle eller tilfeldige skader, eller falgeskader, inkludert, uten begrensning, tap av forretninger,
fortjeneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forh&ndsvarsel om at slike skader kan oppsté.

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 Plafform,
pakningsvedlegget til LumiraDx Test eller pakningsvedlegget til Multi Kvalitetskontroll, svindel, uautorisert
inngrep, uvanlig fysisk stress, uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den
begrensede garantien skal gjares skriftlig i Izpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.

Symbolforklaring:

Symbol Betydning

Temperaturbegrensninger

Produsent

Importar

Distributgr

HCA M

In vifro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

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

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

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

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

Indikerer at Kvalitetskontrollmaterialet er forbundet med potensiell biologisk
risiko

Se bruksanvisningen

‘ol sawE

Autorisert representant i EU

Juridiske merknader:

Copyright © 2024 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og
flammelogoen er beskyttede varemerker for LumiraDx Infernational 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:

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

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

SPEC-36765 Rev. 1
ART-03538 Rev. 1 Revisjonsdato 2024-02

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

(é lumiraDx” Multi QC-testi

Vain ammattikayttéon

L020080101003

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Versiopdivamadré 2024-02

Odotetut arvot:
LumiraDx Multi QC-testin likim¢

Jiset tavoitearvot ja -alueet ovat seuraavissa faulukoissa:

LumiraDx CRP
Tavoitearvo Hyvaksyttava viitealue

20 14,8-25,2 mg/L
QC-aso 1

2,00 1,48-2,52 mg/dL

100 74,0-126,0 mg/L
QC-taso 2

10,00 7,40-12,60 mg/dL

LumiraDx D-Dimer

Tavoitearvo Hyvaksyttava viitealue

900 585-1215 ug/L FEU

0.900 0,585-1,215 mg/L FEU
QC-+aso 1

900 585-1215 ng/mL FEU

0,900 0,585-1,215 ug/mL FEU

2300 1495-3105 ug/L FEU

2,300 1,495-3,105 mg/L FEU
QC-taso 2

2300 1495-3105 ng/mL FEU

2,300 1,495-3,105 pg/mL FEU

Huomautus: LumiraDx Multi QC-testin tavoitearvot ja -alueet eivét ole testiliuskaerdikohtaisia.
LumiraDx CRP Multi QC-testit (joista kaytetddn jéliempdnd nimitystd “QC-testit”) ovat valinnaisia
nestemdisid laadunvarmistuskontrolleja, joita kdytetGdn LumiraDx Instrument -laitteen kanssa (josta
kaytetadn jéliempdnd nimitystd “Instrument-laite”) ja seuraavien LumiraDx -testien kanssa:

. LumiraDx CRP Test (josta kaytetadn jaljiempdnd nimitysté CRP-testi)

. LumiraDx D-Dimer Test (josta kéytet&dn jaljempdnd nimitysté D-Dimer-testi)

Lue némd ohjeet perusteellisesti ennen QC-testien kayttdd.

Tarkista QC-testipakkaus ja sis&lté vaurioiden varalta ennen kéyttod:. limoita vauriosta LumiraDx-
asiakaspalveluun. Ald kaytd pakkausta, jos sen sisalldissé on ndkyvid vaurioita.

QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten kayttédn.

Kayttotarkoitus:

LumiraDx Multi QC-testit on farkoitettu laboratorioammaittilaisten/terveydenhuollon ammattilaisten
kéayttédn automatisoituun nestemdiseen QC-testaukseen, LumiraDx Instrument -laitteella kun sité
kaytet&dn seuraavien testiliuskojen kanssa:

. LumiraDx CRP-festiliuska
. LumiraDx D-Dimer -testiliuska
QC-testaus antaa kdyttdjdlle varmuuden siitd, ettd laite foimii oikein.

BH

Varmistaaksesi, ettd k&ytat Instrument-laitetta, asianmukaista testié ja QC-testejd oikein,
lue t&t& koskevat Platform-kéyttdoppaan ja kyseisen testin tuoteselosteen osat sekd koko
t&maé tuoteseloste. Katso liséksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka 16ytyy verkko-
osoitteesta lumiradx.com. QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten kéytoéon.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

LumiraDx Multi QC-testit ovat valinnainen Instrument-laitteen laadunvarmistusmenetelmda, kun niité
kéytetédn seuraavien médritysten kanssa:

. LumiraDx CRP Test

. LumiraDx D-Dimer Test

QC-materiaali on farkoitettu IGdketieteellisiin tarkoituksiin kaytettavaksi testijarjestelmdssd testin
tarkkuuden arvioimiseksi ja systemaattisten analyyttisten poikkeamien havaitsemiseksi, jotka voivat
johtua reagenssin tai analyyttisen laitteen vaihtelusta, ja sité voidaan kéyttad patevyystestaukseen.
QC-estauskaytantd on organisaatiosi p&détettavissé ja testauksen tiheys madritellddn paikallisten
toimintaohjeiden mukaan.

Reagenssit:

Jokainen Multi QC-testipakkaus sisaltéd ihmisen plasmaa, jossa on erilaisia m&drié analyyttejd,
stabiloimisaineita ja sdiliontGaineita. Madrityskohtainen LumiraDx-testiliuska madrittéics QC-testien
mittausalueet. LumiraDx Multi QC-testin siséiltémien LumiraDx-mdadritysten jdljitettavyys

. LumiraDx D-Dimer-testi: LumiraDx D-Dimer -testi on kalibroitu kliinisten plasmandytteiden sisdisté
paneelia vasten, jonka pitoisuudet ovat jdljitettdvissé bioMérieux VIDAS® D-Dimer Exclusion 1™
-mdadritykseen.

. LumiraDx CRP-festi: LumiraDx CRP -festin kalibrointi on jdljitettévissét ERM® - DA474/IFCC:hen.

Varoitukset ja varotoimet:

. in vitro -diagnostiseen kaytoéon.

. Tama testi sisaltad inmisen Idhdemateriaalia, joka testattiin ja havaittiin ei-reaktiiviseksi HI-
viruksen (HIV 1 ja 2) vasta-aineen, hepadtiitti B-pinta-antigeenin (HbsAQ) ja hepatiitti C-viruksen
(Anti-HCV) vasta-aineen osalta luovuttajavaiheessa. Tatd tuotetta, kuten kaikkia ihmisperdisic
naytteitd, on pidettévé potentiaalisesti tartuntavaarallisena ja késiteltévér asianmukaisia
laboratorioturvallisuusmenettelyjd kayttéden tartuntatautien tartuntariskin minimoimiseksi.

. Tédmda QCHesti sisaltad natriumsyanidia (<0,1 %) ja kloramfenikolia (<0,1 %). Valta nielemisté
tai kosketusta ihon tai limakalvojen kanssa. Ihokosketuksessa huuhtele altistunut alue runsaalla
vedelld, jos ilmenee ihodrsytysté hakeudu I&&kdrin hoitoon. Jos ainetta joutuu silmiin tai niell&én,
hakeudu valittémasti IGakéarin hoitoon.

. Kaikki tmdan pakkauksen ainesosat voidaan hévi
toimintaohjeiden mukaisesti.

biovaarallisena jatteend paikallisten

. Tama tuote sisaltéd ihmis- ja eldinperdisic komponentteja, ja sité tulee kdsitelld mahdollisesti
tartuntavaarallisena.

. Lue tuotteen kayttdturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet seké héavittédmistiedot.

. Kayttéturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla lumiradx.com.

. Asianmukaisen lisensointi- tai akkreditointilaitoksen vaatimukset on liséttéva QC-
testiohjelmaanne. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdsittelylté vaadittuja tavanomaisia
varotoimia.

Sailytys ja stabiliteetti:

. Sailytes QC-testit 2-8 °C:n (36-46 °F) Iampdtilassa. El SAA JAATYA.

. Avatut QC-testit ovat stabiileja 60 pdivad, kun ne sdilytetééin 2 °C - 8 °C:n (36-46 °F)
lampétilassa, jos ne pidet&dn suljeftuna alkuperdisessd sdilidssd ja kontfaminoimattomina.

. Avaamattomia QC-testejd, joita sdilytetddn 2-8 °C:n (36-46 °F) Iémpdtilassa, voidaan kayttad
viimeiseen kayttépdivadn asti.

Pahvipakkauksen sisalto:

. 3 kpl 3 mL:n injektiopulloa, sisdltéd tason 1 QC-testia
. 3 kpl 3 mL:n injektiopulloa, siscltéd tason 2 QC-testia
. 40 siirfopipettié (20 ul)

. Multi QC-testipakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat ole QC-testin pakkauksessa:

. LumiraDx Instrument -laite
. Asianmukaiset LumiraDx-festiliuskat (esim. LumiraDx D-Dimer- fai CRP-testiliuskat).
. LumiraDx Connect - jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect - kdyttdopas)

Valmistautuminen testaukseen:

Tarvitset LumiraDx Instrument -laitteen ja seuraavat tarvikkeet:

. LumiraDx CRP-festiliuska(t) ja/tai LumiraDx D-Dimertestiliuska(t)
. LumiraDx Multi QC-festi, taso 1 fai taso 2

. Siirtopipetti (20 ulL)

QC-testien valmisteleminen:
Nestemdiset QC-testit toimitetaan k&yttévalmiina.

LumiraDx-testiliuskojen kasittely:

Varmistaaksesi, ettd kéytat LumiraDx-testics ja Instrument-laitetta oikein, lue asianmukainen testiliuskan
tuoteseloste ja Platform-kayttdopas.

Menettely/testin suorittaminen:

Tarkista LumiraDx Platform -kdyttdoppaasta ohjeet siihen, miten QC-testinéiyte analysoidaan. Avaa
testiliuskan foliopakkaus juuri ennen kéyttdéd ja aseta testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen.
Instrument-laite ilmoittaa, kun se on valmiina QC-ndytteen lisédmiseen. Kun testiliuska on poistettu
foliopakkauksesta, se téytyy kéyttaid valitomasti. Alé kayte testiliuskaa, jos foliopakkauksessa on nékyvici
vaurion merkkej& kuten repedmid tai reikid.

1. Vedd QCHliuos siirtopipettiin.

2. Lisad @C-liuos jo paikoilleen asetetulle testiliuskalle. Pida
pipettic testiliuskan néytealueen ylépuolella ja liséé 20 uL
QC-liuosta. LumiraDx Instrument -laitteesta kuuluu &éni
merkiksi néytteen havaitsemisesta (jos Instrument-laitteen
adanet ovat kdytéssd). LumiraDx Instrument -laitteen nayttd
pyytad kayttdjad sulkemaan luukun. Havité pipetti.

3. Alé avaa luukkua testin ollessa kéynnissé. Kosketusnaytolle
ndkyy testin etfeneminen.

4. Tulos iimestyy kosketusndytélle noin 4 minuutin siséllé QC-
liuoksen lisidmisen ja CRP-testin aloittamisen jalkeen ja noin
6 minuutin siséllé QC-liuoksen lisédmisen ja D-Dimer-testin
aloittamisen jalkeen. Tulokset ndkyvat Instrument-laitteen
naytdlld mittausarvona, hyvéksyttévénd viitealueena, PASS
fai FAIL muodossa. |-| 4-6 min

5. HUOMAUTUS: Jos festi on tehtéva uudelleen, kaytd uutta
festiliuskaa.

Odotetut tulokset:

Laite nayttad testin arvon, hyvaksyttavan viitealueen ja onko tulos hyldtty tai hyvaksytty. Myos Multi
QC-estipakkausselosteesta voi tarkistaa, etté tulos on hyvéksyttévalld viitealueella. Tulos tallennetaan
automaattisesti laitteen muistiin. Jarjestelmda toimii oikein ja kaikki toiminnot on tehty oikein, kun saadut
festitulokset ovat hyvéksyttévalld viitealueella Multi QC -testipakkausselosteeseen kirjatun mukaisesti.

Hylatyt tulokset:

Jos tulos ei ole hyvaksyttévan viitealueen sisalld, laite ndyttad viitealueen ulkopuolisen fuloksen
hyléttyné. Viitealueen ulkopuolisten tulosten fai virheviestien ratkomiseksi tarkista seuraavat:

. Kontrollit voivat olla vanhentuneet tai niité on voitu sdilyttad vadrin.
. Kun festiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kayttad valittomdasti.
. Et ole valtamatta tehnyt testiér oikein. Toista QC-testi uudella testiliuskalla. Noudata huolellisesti

Platform-ké&yttdoppaan ohjeita.

. Jos noudatat ndité ohjeita ja tarvitset edelleen apua, ota yhteytté LumiraDx-asiakaspalveluun
osoitteessa lumiradx.com.

. Katso kayttdkoulutusvideo verkko-osoitteessa ke.lumiradx.com
Suorituskyvyn ominaisuudet:

QC-testien toistettavuus madritettiin mittausjdrjestelmdaanalyysissé LumiraDx CRP- ja LumiraDx D-Dimer
-testillé. Tulokset tuotettiin useiden pdivien aikana useiden operaattorien ja instrumenttien foimesta.

QC-testin taso 1

LumiraDx- Keskiarvo sD CV-% n
testiliuska
CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer
ug/L FEU 885 71.7
(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 8.11% 2428
(ng/mL FEU) (885) 71.7) )
(ug/mL FEU) (0.885) (0.072)

QC-testin taso 2
LumiraDx- Keskiarvo SD CV-% n
testiliuska
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 2123
(mg/L FEU) (2.141) (0.212) .
(ng/ml FEU) 2141 (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.141) 0.212)

Rajoitukset:

Tédma& tuote on suunniteltu nestemdiseksi kontrolliksi LumiraDx D-Dimer Platformilla tehtévadan QC-
testaukseen CRP- ja D-Dimer-testié varten. QC-testitulos on Platform-rajoitusten alainen. Poikkeamat
voivat olla merkkin& mahdollisista ongelmista yhdessd tai useammassa Platformin testiosassa. LumiraDx
Instrument -laitfeessa ja LumiraDx-testiliuskoissa on siséiset kontrollit virheiden havaitsemiseen ja
v&drien tulosten estémiseen analyysin toteutuksen yhteydessé. N&in ollen poikkeamat, joita havaitaan
testattaessa LumiraDx Multi QC-testeilld, eivét mitétdi aiempia LumiraDx-festeillé saatuja tuloksia.

LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteyttd LumiraDx-asiakaspalveluun numeroon 00800 58647239
tai séhkdpostilla: customerservices@lumiradx.com. Lisétiefoja on osoitteessa www.lumiradx.com.

Tadman tuotteen kaytdn mydtd syntyneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on myds raportoitava
edell&d mainittuun LumiraDx-asiakaspalveluun.

Kansainvdlinen asiakaspalvelunumero on maksuton useimmista lankapuhelimista maissa, joissa
LumiraDx Platform on kaupallisesti saatavana, mutta puhelu matkapuhelimesta saatetaan luokitella
kansainvéliseksi puheluksi ja voi siten olla maksullinen. Maksu vaihtelee riippuen soittomaasta.

Palautuskayténto:

Jos LumiraDx Multi QC-testien kanssa on ongelma, sinua voidaan pyytéé palauttamaan ne.

Ennen tuotteen palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tamdan
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen padlid. Normaalien oston jélkeisten palautusten
ehtojen osalta ole yhteydess& asiakaspalveluun.

Takuu - Rajoitettu takuu:
LumiraDx QC -testit - Silyvyys.

Takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, ettd kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eikd siing

ole materiaalivirheitd, (ii) toimii pakkausselosteessa iimoitettujen materiaalispesifikaatioiden
mukaisesti ja (i) on saanut asianomaisten viranomaisten hyvéksynndn, jota tuotteiden myyminen
niiden kayttdtarkoitusta varten edellyttiéid (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei taytd rajoitetun takuun
vaatimuksia, asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai vaihtaa LumiraDx Multi
QC-festit, LumiraDx:n harkinnan mukaisesti. Lukuun offamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua
takuuta, LumiraDx kiisté& kaikki fakuut, seké ilmaistut etté oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen
myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta tiettyyn farkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n
enimmdisvastuu minké& tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen nettohintaan, jonka
asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd, satunnaisista
tai vélillisté vahingoista, mukaan lukien mm:. liiketoimien, tuottojen, tietojen tai likevaihdon menetykset,
vaikka osapuolelle olisi etukdteen ilmoitettu téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

Edell&d mainittu rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx-testiliuskat ja
laadunvalvontatestit huonolle késittelylle, véidrinkéytdlle, epénormadiille kéytdlle, LumiraDx Platform
-kéyttéoppaan, LumiraDx-testin tuoteselosteen tai Multi QC-testien pakkausselosteen vastaiselle kaytolle,
petokselle, peukaloinnille, epatavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille.
Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun takuuseen perustuva takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan
takuuajan puitteissa.

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lampdtilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu I&dékinndllinen laite

Luettelonumero

EINERCEE A Mty

Eré&n numero

g Viimeinen kayhodpdiva - osoittaa pdivad, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/

QC-materiaalia ei voi endd kayttad

UK
cA

CE-merkintd. Tdma tuote tayttéd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
I&akinndllisistd laitteista.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&akinndllisten laitteiden madrdysten
2002 mukaan (S 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

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

Osoittaa, etté QC-testimateriaaliin littyy mahdollisia biologisia riskej&

Tarkista kayttdohjeista

e

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Oikeudelliset iimoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet pidétet&dn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx Infernational LTD:n suojattuja tavaramerkkejé. Néiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot I8ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Yhdistynyt kuningaskunta.
Rekisterdintinumero: 09206123

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

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Versiopdivimdadra 2024-02

CE-merkint& koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta, testiliuskoja, QC-testejc
ja Connect Hub -laitetta.
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Endast for professionellt bruk
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SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Revisionsdatum 2024/02

Férvantade varden:
Ungefarliga maélvérden och infervall for LumiraDx Multikvalitetskontroller finns i foljande tabeller:

LumiraDx CRP
Mélvérde Acceptabelt intervall
Kvalitetskontroll 20 14,8-252 mg/L
niva 1 2,00 1,48-2,52 mg/dL
Kvalitetskontroll 100 740-1260 mg/L
nivé; 2 10,00 7,40-12,60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Malvarde Acceptabelt intervall
900 585-1215 pg/L FEU
Kvalitetskontroll 0.900 0.585-1.215 mg/L FEU
nivé 1 900 585-1 215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 pg/mL FEU
2300 1495-3 105 pg/L FEU
Kvalitetskontroll 2.300 1.495-3,105 mg/L FEU
niva 2 2300 1495-3105 ng/mL FEU
2,300 1,495-3,105 pg/mL FEU

Obs! Malvarden och intervall for LumiraDx Multikvalitetskontroller ér inte lotspecifika for festkorten.
LumiraDx Multikvalitetskontroller (hérefter kallade kvalitetskontroller) &r valfria kontrollésningar aft
anvéndas med LumiraDx Instrument (harefter kallat Instrument) och med féljande LumiraDx Test:
. LumiraDx CRP Test (h&danefter kallat CRP Test)

. LumiraDx D-Dimer Test (h&danefter kallat D-Dimer Test)

L&s dessa instruktioner noggrant fére anvéindningen av kvalitetskontrollerna.

Inspektera kvalitetskontrollernas férpackning och innehdill avseende skada fére anvandning.
Rapportera alla skador till LumiraDx kundservice och anvdnd inte kitet om ndgon skada av innehdllet
har observerats.

kvalitetskontrollerna &r endast avsedda fér professionellt bruk.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx Multikvalitetskontroller &r avsedda att anvéndas av laboratorie-/hélso- och sjukvérdspersonal
for automatisk testning av kontrollésningar utférda pé LumiraDx Instrument med anvéndning av
féljande Testkort:

. LumiraDx CRP Testkort
. LumiraDx D-Dimer Testkort
Kvalitetskontrollerna garanterar anvéndarna aft enheten fungerar inom specifikationerna.

BH

For att sékerstdlla att du anvénder Instrument, det specifika analystestet och
kvalitetskontrollerna korrekt, 1&s tillamplig bruksanvisning fér Platform, det specifika
analystestets bipacksedel och denna fullsténdiga bipacksedel. Titta Gven pé
utbildningsvideon for LumiraDx Platform som finns pé lumiradx.com. Kvalitetskontrollerna
ar endast avsedda for professionellt bruk.

Sammanfattning och férklaring av testet:

LumiraDx Multikvalitetskontroller &r en valbar kvalitetskontroll for Instrument nér den anvénds med
féljande LumiraDx Testkort:

. LumiraDx CRP Test
. LumiraDx D-Dimer Test

Kvalitetskontrollen &ér avsedd att anvéindas i medicinska syften fér att kontrollera testsystemet och att
uppskatta testprecisionen och fér att detektera systematiska, analytiska avvikelser som kan uppstd vid
variationer av reagens eller analysinstrument och kan anvéndas fér testning av fardighet. Policy fér
festning av kvalitetskontrollerna sker i enlighet med er organisation och frekvensen av testning kommer
att faststéllas av lokala riktlinjer.

Reagenser:

Varje Multikvalitetskontrollkit innehdller human plasma med olika nivéer av analyt, stabiliserare och
konserverings&mnen. Kvalitetskontrollintervaill tilldelas av det relevanta analysspecifika LumiraDx Testkort.
Spérbarhet for varje LumiraDx-analys som finns inuti LumiraDx Multikvalitetskontroll ér enligt féljande:

. LumiraDx D-Dimer Test: LumiraDx D-Dimer Test kalibreras mot en intern panel av kliniska
plasmaprover, vilkas koncentrationer &r spérbara till bioMérieux VIDAS® D-Dimer Exclusion [I™-
analysen.

. LumiraDx CRP Test: Kalibreringen av LumiraDx CRP Test ar spdrbart till ERM® - DA474/IFCC.

Varningar och férsiktighetsatgarder:
. For in vitro diagnostisk anvandning.

. Denna kontroll innehdller humant ursprungsmaterial som testades och befanns vara
icke-reaktivt for antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1 och 2), hepatit B-ytantigen
(HbsAg) och hepatit C-virus (anti-HCV) vid donatortillféllet. Denna produkt, liksom alla
humanbaserade prover, ska behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med noggranna
laboratorieséikerhetsrutiner for att minimera risken for dverféring av infektionssjukdomar.

. Denna kontroll innehdller natriumcyanid (<0,1%) och kloramfenikol (<0,1%). Undvik intag
eller kontakt med hud eller slemhinnor. | h&indelse av hudkonfakt ska berdrt omréde spolas
med rikliga mangder vatten och I&karvard uppsdkas om hudirritation uppstér. | handelse av
dgonkontakt, eller vid intag, sok omedelbart medicinsk vard.

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

. Denna produkt innehdller komponenter av manskligt och animaliskt ursprung och bor
behandlas som potentiellt smittsam.

. Se produktens séikerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt information
om kassering.

. Produktens sdkerhetsdatablad finns pé lumiradx.com.

. Krav frén det tilldimpliga licensierande eller godk&nnande organet ska inférlivas in

i kvalitetskontrollprogrammet. laktta vanliga forsiktighetsatgarder som krévs fér hantering
av alla laboratoriereagenser.

Forvaring och stabilitet:

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

. Oppnade kvalitetskontroller ér stabila under 60 dagar ndr de férvaras mellan 2°C-8°C om
de halls férslutna i ursprunglig behdllare och dr fria frén kontaminering.

. Ooppnade kvalitetskontroller som férvaras mellan 2°C-8°C kan anvéandas fram fill

utgdngsdatum.
Férpackningens innehdll:
. 3 x 3mL vialer kvalitetskontroll nivé 1
. 3 x 3mL vialer kvaliteskontroll nivé 2

. 40 transferpipetter (20ul)
. Multikvalitetskontrollens bipacksedel

Nédvéndiga material som inte tillhandahélls med kontrollférpackningen:

. LumiraDx Instrument
. Relevanta LumiraDx Testkort (f.ex. LumiraDx D-Dimer eller CRP Testkort)
. LumiraDx Connect - om anslufning krévs (se bruksanvisningen for LumiraDx Connect)

Hur man testar:

Du kommer att behéva LumiraDx Instrument och féljande tilloehér:
. LumiraDx CRP Testkort och/eller LumiraDx D-Dimer Testkort

. LumiraDx Multikvalitetskontroller nivé 1 eller nivé 2

. Transferpipett (20ul)

Hur man férbereder kvalitetskontrollerna:
Kontrollésningarna tillhandahdlls férdiga att anvénda.

Hur man hanterar LumiraDx Testkort:

For att sckerstalla att du anvénder LumiraDx Test och Instrument korrekt, I&s bipacksedel for Testkort och
bruksanvisningen fér Platform.

Procedur/Hur man utfor ett test:

Se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform fér instruktioner om hur man analyserar en Kvalitetskontroll.
Oppna Testkortets foliepdse precis fore anvaindning och for in Testkortet | LumiraDx Instrument.
Instrument kommer att ange nér det ar klart att applicera kvalitetskontrollen. Testkort ska anvéndas
omedelbart effer uttagande fréin foliepdsen. Anvénd inte Testkort om det finns néigra synliga tecken p&
skada pé foliepdsen som t.ex. revor eller hél

1. Dra upp kvalitetskontrollésningen i transferpipetten.

2. Applicera kvalitetskontrolldsningen till redan infort Testkort.
Hall pipetten dver omrédet for provapplicering pé Testkort
och dispensera 20ul kvalifefskontrollésning. LumiraDx
Instrument kommer att ange att provet detekteras med
en horbar signal (om ljudet pd Instrument ér aktiverart).
Skarmen pd LumiraDx Instrument kommer att uppmana
anvandaren att stinga luckan. Kassera pipetten.

3. Bppna inte luckan ndr testet pagér.
Pekskarmen kommer att ange testets framatskridande.

4. Resultatet kommer aft visas p& pekskdrmen cirka 4 minuter
efter appliceringen av kvalitetskontrolldsningen och starten
av CRPanalysen och cirka 6 minuter efter appliceringen
av kvalitetskontrolldsningen och starten av D-Dimeranalys.
Resultaten kommer att visas som festvérde, accepterat
intervall, GODKANT eller ICKE GODKANT pé& Instrument- .
skdrmen. |-| 4-6 min

5. OBS! Om du behover upprepa ett test, anvand ett nytt
Testkort.

Forvantade resultat:
Testvardet, accepterat intervall och Godkant eller Ej godként visas pd Instrument. Se ocksé

Multikvalitetskontrollens bipacksedel for att bekrafta aft resultatet ligger inom det acceptabla intervallet.

Resultatet sparas automatiskt i minnet pd Instrument. Systemet fungerar pé rétt sétt och all hantering
har utférts korrekt nér de erhdilina testresultaten ligger inom det acceptabla kontrollintervallet som stér
i bipacksedeln for multikvalitetskontrollen.

Oacceptabla resultat:

Om resultatet inte ligger inom det acceptabla intervallet kommer Instrument att visa resultatet som
misslyckat. For att felsdka-resultat som-ligger utanfér intervallet eller felmeddelanden, kontrollera
féljande

. Kontrollerna kan var utgangna eller inkorrekt férvarade.
. Testkort ska anvéindas omedelbart efter uttagande frén foliepésen.
. Risk fér att infe testet utforts korrekt. Upprepa kontrolitestet med ett nytt Testkort. Folj instruktionerna

noggrant i bruksanvisningen for Platform.

. Om du féljer dessa riktlinjer och fortfarande behdver hjdlp, kontakta LumiraDx Kundservice, se
kontaktuppgifter p& lumiradx.com.

. Se utbildningsvideon Hur man gér pé kc.lumiradx.com

Prestandaegenskaper:

Kvalitetskontrollprecision faststdlldes i mé&tsystemanalys fér kvalitetskontroller, med LumiraDx CRP och
LumiraDx D-Dimer Test. Resultaten genererades dver flera dagar, av flera anvéndare och med flera
Instrument.

Kvalitetskontroll nivé 1

LumiraDx- Medelvarde sD %CV n
analysens
Testkort
CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer
ug/L FEU 885 7.7
(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 8.11% 2408
(ng/mL FEU) (885) 71.7) )
(ug/mL FEU) (0.885) 0.072)

Kvalitetskontroll nivé 2
LumiraDx- Medelvdarde sD %CV n
analysens
Testkort
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 2123
(mg/L FEU) (2.141) 0.212) ,
(ng/mL FEU) (21413 (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.147) 0.212)

Begrdnsningar:

Denna produkt &r avsedd som en kontrollésning for kvalitetskontroll utférd enbart av LumiraDx Platform
fér CRP och D-Dimer. Kvalitetskontrollresultatet underkastas begrénsningarna i Test och Platform.
Awvikelser kan tyda pé potentiella problem med en eller fiera komponenter i Test och Platform. LumiraDx
Instrument, LumiraDx Testkort har inbyggda kontroller fér att detektera fel och férhindra felaktiga resultat
nar analys utfors. Darfér kommer infe observerade avvikelser att ogiltigférklara tidigare erhdlina resultat
frén LumiraDx-Test vid testning med LumiraDx Multikvalitetskontroller.

LumiraDx Kundservice:

For produktfréigor, kontakta LumiraDx Kundservice pé 08-99 00 90 eller via e-post: custfomerservices@
lumiradx.com. Ytterliga information finns p& www.lumiradx.com.

Alla odnskade resultat som erfars vid anvéindningen av denna produkt, och/eller kvalitetsproblem ska
ocksé rapporteras till LumiraDx Kundservice med anvéndning av ovan konfaktuppgifter.

Kundens infernationella avgiftsfria telefonnummer kommer att vara avgiftsfritt for de flesta fasta telefoner
i lander dér LumiraDx Platform finns kommersiellt fillgénglig, men kan klassificeras som eft internationellt
samtal fréin en mobiltelefon och darfor avgiftsbeléiggas. Kosthaden kommer att bero pé vilket land du
ringer frén.

Policy vid &terséndning:

Om det uppstér ett problem med LumiraDx Multikvalitetskontroller kan du komma att ombedas
returnera dem. Innan produkten &tersands skaffa eft auktoriseringsnummer for retur frén LumiraDx
kundservice. Detta auktoriseringsnummer for returer méste finnas pd férpackningen som ska returneras.
For vanliga returer efter inkdp, kontakta kundservice fér regler och villkor.

Garanti - Begrénsad garanti:
LumiraDx kvalitetskontroller - enligt hdllbarhetstiden.

For den tillédmpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet
och inte ha materialdefekter, och (i) fungera i enlighet med materialspecifikationerna som anges i
bipacksedeln, och (iii) godké&nd 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 atgard att LumiraDx efter eget gottfinnande antingen, reparerar eller byter
ut LumiraDx Multikvalitetskontroller. Férutom den begrénsade garantin i det hér avsnittet frénséger sig
LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underférstédda, inklusive, men inte begrénsat fill, all garanti
om sdljbarhet, ldmplighet for eft visst syfte eller icke-intréing avseende produkten. LumiraDx:s maximala
ansvar avseende ndgot kundkrav ska inte dverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen
part ska vara ansvarig infér den andra for sérskilda, oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte
begransat till, férlust av affér, vinster, data eller intékter, dven om en part i forvég fér meddelande om att
denna typ av skador kan uppsté.

Den begrénsade garantin ovan ska inte gélla om kunden har utsatt LumiraDx Testkort och kontroller fér
fysisk vanvard, felaktig hantering, onormal anvéndning, anvéndning som inte féljer bruksanvisningen
fill LumiraDx Platform, festets bipacksedel eller Multikvalitetskontrollernas bipacksedel, bedrégeri,
manipulation, ovanlig fysisk belastning. férsumlighet eller olycka. Alla garantikrav frén kunden i enlighet
med den begréinsade garantin ska géras skriftligen inom den tillédmpliga garantiperioden.

Symbolférklaringar:

Symbol Innebord

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

Importér

Distributér

§REE =

In vifro diagnostisk medicinteknisk utrustning

Artikelnummer

Lotnummer

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

"CE-mdrke”. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet
98/79/EG om in vitro diagnostisk medicinsk ufrustning.

Storbritanniens férsékkran om dverensstémmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002 (SI 2002 nr 618, som &ndrat) (UK MDR 2002)

Anger ett kontrollmaterial som &r avsett att verifiera prestandaegenskaper
for LumiraDx Instrument. Eft tecken for kontrollinivéin visas i rufan, t.ex. 1 eller 2

Anger att potentiella biologiska risker &r férknippade med
kvalitetskontrollmaterialet

Se bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamréitt. LumiraDx och Flam-logotypen ér
skyddade varumdrken som tillhér LumiraDx International LTD. Fullstéindiga uppgifter om dessa och
andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP. Alla andra varumdarrken fillhér
respektive Gigare.

Tillverkarens information:

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

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

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Revisionsdatum 2024/07

CE-market géller endast fér LumiraDx Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller och
Connect Hub.
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(ﬂ lumiraDXx* Controlo de
Qualidade Mudltiplo

Apenas para utilizagdo profissional

1020080101003

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Data da Rev 2024-02

Valores esperados:

Os valores-alvo e infervalos aproximados dos Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx podem
ser consultados nas tabelas abaixo:

CRP LumiraDx

Valor-alvo Intervalo aceitavel
Controlo de 20 14,8-25,2 mg/L
Qualidade nivel 1 2,00 1,48-2.52 mg/dL
Controlo de 100 74,0-126,0 mg/L
Qualidade nivel 2 10,00 7,40-12,60 mg/dL
D-Dimer LumiraDx
Valor-alvo Intervalo aceitavel
900 585-1215 ug/L FEU
Controlo de 0,900 0,585-1,215 mg/L FEU
Qualidade nivel 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 ug/mL FEU
2300 1495-3105 ug/L FEU
Controlo de 2,300 1,495-3,105 mg/L FEU
Qualidade nivel 2| 9359 1495-3105 ng/mL FEU
2,300 1,495-3,105 ug/mL FEU

Nota: os valores-alvo e intervalos dos Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx ndo sGo especificos
do lote daTira de Teste.

Os Controlos de Qualidade Mdltiplos da LumiraDx (doravante designados por Controlos de
Qualidade) sdo controlos de qualidade liquidos opcionais para serem utilizados com o LumiraDx
Instrument (doravante designado por Instrument) e com os seguintes Testes da LumiraDx:

. Teste CRP LumiraDx (doravante designado por Teste CRP)

. Teste D-Dimer LumiraDx (doravante designado por Teste D-Dimer)

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

Inspecione a embalagem e o confetido 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 contfetido.

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

Utilizagdo prevista:

Os Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx destinam-se & utilizagdo por profissionais de
laboratério/profissionais de satde para o teste automdtico de controlos de qualidade liquidos
realizado no LumiraDx Instrument quando utilizados com as seguintes Tiras de Teste:

. Tira de Teste CRP LumiraDx
. Tira de Teste D-Dimer LumiraDx

Os Controlos de Qualidade ddo aos utilizadores a garantia de que o dispositivo estd a funcionar de
acordo com as especificagdes.
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Para se assegurar de que estd a utilizar corretamente o Instrument, o teste especifico
para o ensaio e os Controlos de Qualidade, leia o respetivo Manual de Utilizador

da Platform, o Folheto Informativo do Teste especifico para o ensaio e este folheto
informativo na infegra. Adicionalmente, visione este video de formagdo da LumiraDx
Platform disponivel em lumiradx.com. Os Controlos de Qualidade destinam-se apenas a
utilizagdo profissional.

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx constituem um Controlo de Qualidade opcional para o
Instrument quando utilizados com os seguintes testes especificos dos ensaios LumiraDx:

. Teste CRP LumiraDx
. Teste D-Dimer LumiraDx

O material de Controlo de Qualidade destina-se a fins médicos para utilizagdo num sistema de
teste para calcular a precisdo do teste e detetar desvios analiticos sistemdaticos que possam surgir
de variagdes nos reagentes ou no instrumento analitico, e que pode ser utilizado para testes de
proficiéncia. A politica de testes de Controlo de Qualidade fica co critério da sua instituicdo, e a
frequéncia dos testes serd determinada pelas diretrizes locais.

Reagentes:

Cada kit de Controlos de Qualidade Mdltiplos contém plasma humano com diversos niveis de
analitos, estabilizadores e conservantes. Os intervalos dos Controlos de Qualidade sdo atribuidos pela
Tira de Teste LumiraDx relevante e especifica para o ensaio. A rastreabilidade de cada ensaio LumiraDx
& mantida nos Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx da seguinte forma:

. Teste D-Dimer LumiraDx: O Teste D-Dimer LumiraDx é calibrado contra um painel interno de
amostras clinicas de plasma, cujas concentragdes sdo rastredveis as utilizadas no ensaio
bioMérieux VIDAS® D-Dimer Exclusion ™.

. Teste CRP LumiraDx: A calibragdo do Teste CRP LumiraDx é rastredvel a ERM® - DA474/IFCC.

Avisos e precaugdes:
. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

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

. Este Controlo contém Cianeto de Sédio (<0,1%) e Cloranfenicol (<0,1%). Evite a ingestdo ou o
contfacto com a pele ou membranas mucosas. Em caso de contacto com a pele, enxague a
drea afetada com grandes quantidades de Gdgua e consulte um médico caso ocorra irritagdo
da pele. Em caso de contacto com os olhos, ou se ingerido, consulte imediatamente um
médico.

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

. Este produto contém componentes de origem humana e animal e deve ser tratado como
potencialmente infecioso.

. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto para conhecer as frases de risco
e de seguranga e a informagdo sobre eliminagdo.

. A ficha de dados de seguranca do produto esté disponivel 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 Contfrolos de Qualidade entre 2 °C e 8 °C (36 - 46 °F). NAO CONGELAR.

. Os Controlos de Qualidade abertos permanecem estdveis durante 60 dias quando
armazenados entre 2°C e 8°C (36 - 46°F) se mantidos fapados no recipiente original e livres de
contaminagdo.

. Os Controlos de Qualidade fechados e conservados entre 2°C e 8°C (36 e 46°F) podem ser
ufilizados até & dafa de validade.

Conteltdo da embalagem:

. Controlo de Qualidade nivel 1, 3 frascos de 3 mL

. Controlo de Qualidade nivel 2, 3 frascos de 3 mL

. 40 Pipetas de fransferéncia (20ul)

. Folheto da Embalagem do Controlo de Qualidade Mdltiplo

Materiais necessarios mas ndo fornecidos na Embalagem de Controlo:

. LumiraDx Instrument
. AsTiras de Teste LumiraDx relevantes (p.ex., Tiras de Teste CRP ou D-Dimer LumiraDx).
. LumiraDx Connect — se for necessdria conectividade (consulte o Manual de Utilizador do

LumiraDx Connect)

Preparag¢do para o teste:
Iré& necessitar do LumiraDx Instrument e dos seguintes consumiveis:

. Tira(s) de Teste CRP LumiraDx e/ouTira(s) de teste D-Dimer LumiraDx
. Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx Nivel 1 ou Nivel 2
. Pipeta de fransferéncia (20ul)

Preparag¢do dos Controlos de Qualidade:
Os Controlos de Qualidade liquidos sdo fornecidos prontos a utilizar.

Manuseamento das Tiras de Teste LumiraDx:

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

Procedimento/realizagdo de um teste:

Consulte o Manual de Utilizador da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controlo de Qualidade. Abra a bolsa de aluminio da Tira de Teste imediatamente antes da
utilizagdo e insira aTira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument ir@ indicar quando esté pronto
para a aplicagdo da amostra de QC. Apds remover a Tira de Teste da bolsa de aluminio, esta deverd
ser utilizada imediatamente. NGo utilize a Tira de Teste se existirem sinais visiveis de danos da bolsa de
aluminio, tais como rasgdes ou furos.

1. Extraia a solugdo de Controlo de Qualidade para a
pipeta de transferéncia.

2. Aplique a solugdo de Controlo de Qualidade a Tira
de Teste ja inserida. Segure a pipefa sobre a Area de
Aplicagcdo da Amostra da Tira de Teste e distribua 20ul da
solu¢do de Controlo de Qualidade. O LumiraDx Instrument
ird indicar que a amostra foi defetada com um alerta
audivel (se os sons do Instrument estiverem ativados). O
ecrd do LumiraDx Instrument ird pedir ao utilizador que
feche a porta. Elimine a pipeta.

3. Ndo abra a porta enquanto o teste estiver em curso. O
ecrd tatil ird indicar o progresso do feste.

4. O Resultado aparecerd no ecré téctil aproximadamente
4 minutos apds a aplicagdo da solugdo do Controlo de
Qualidade e inicio do teste de CRP, e aproximadamente
6 minutos apds a aplicagdo da solugdo do Controlo de X
Qualidade e inicio do teste de D-Dimer. Os resultados seréo
apresentados como valor do teste, intervalo aceitdvel, PASS .
(Aprovado) ou FAIL (N&o aprovado) no ecré do Instrument. |-| 4-6 min

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

Resultados esperados:

O Instrument apresenta o valor do feste, intervalo aceitével e Aprovado ou N&o Aprovado. Poderd
consultar o Folheto Informativo dos Controlos de Qualidade Mdltiplos para confirmar que o resulfado
se encontra dentro do infervalo aceitdvel. O resultado é automaticamente guardado na meméria

do Instrument. O sistema estd a funcionar adequadamente e fodo o manuseamento foi executado
corretamente quando os resultfados do teste estdo dentro do intervalo de controlo aceitével, tal como
indicado no Folheto Informativo dos Controlos de Qualidade Mdltiplos.

Resultados inaceitaveis:

Se o resultado n&o estiver dentro do infervalo aceitavel, o Instrument apresentaré um resultado fora do
intervalo como Néo aprovado. Para resolver-os-resultados fora do intervalo ou as mensagens de erro,
verifique o seguinte:

. Os controlos podem estar fora de validade ou podem fer sido conservados incorretamente.
. Apbs ter removido aTira de Teste da bolsa de aluminio, deverd ser utilizada imediatamente.

. Pode ndo estar a realizar o teste corretamente. Repita o teste de controlo, utilizando uma nova
Tira de Teste. Siga cuidadosamente as instrugdes no Manual de Utilizador da Platform.

. Se seguir estas diretrizes € mesmo assim necessitar de assisténcia, ligue para o Apoio ao Cliente
LumiraDx, cujos dados de contacto estdo disponiveis em lumiradx.com.

. Consulte o video de formag¢do Como Utilizar em ke.lumiradx.com

Caracteristicas de desempenho:

A preciséo do Controlo de Qualidade foi deferminada na andlise do sistema de medigdo para os
Controlos de Qualidade com os testes CRP LumiraDx e D-Dimer LumiraDx. Os resultados foram gerados
em vdrios dias, por varios operadores e Instruments.

Controlo de Qualidade nivel 1

Tiras de Teste do Média DP %CV n
ensaio LumiraDx

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 71.7

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 1% 242
(ng/mL FEU) (885) 71.7) & ¢
(ug/mL FEU) (0.885) (0.072)

Controlo de Qualidade nivel 2

Tiras de Teste do Média DP %CV n
ensaio LumiraDx

CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L FEU 2141 212.3

(mg/L FEU) (2.141) (0.212) .

(ng/mL FEV) (21419 (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2141) 0212)

Limitagoes:

Este produto foi concebido como um liquido de controlo para controlo de qualidade executado pela
LumiraDx Platform para os testes de CRP e D-Dimer. O resultado do Controlo de Qualidade estd sujeito
as limitagdes 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 fém controlos
integrados para detetar erros e evitar falsos resultados quando a andlise é realizada. Assim, os desvios
observados durante o teste com os Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx ndo invalidaréo os
resultados anteriores obtidos nos festes LumiraDx.

Apoio ao Cliente LumiraDx:

Para questdes sobre produtos contacte por favor o Apoio ao Cliente LumiraDx através do nimero
00800 58647239 ou através do email: customerservices@lumiradx.com. Podem ser obtidas mais
informagdes através de www.lumiradx.com

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

O ndmero de telefone gratuito infernacional do Apoio ao Cliente seré gratuito a partir da maioria das
linhas fixas nos paises em que a LumiraDx Platform esté disponivel comercialmente, mas pode ser
classificado como chamada internacional a partir de um telemével, e como tal, sujeito a pagamento.
O valor a pagar ird depender do pais de onde liga.

Politica de devolugdo:

Se existir um problema com os Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx, pode serlhe solicitada o
devolugdo. Antes de devolver o produto, por favor obtenha um nimero de autorizag&o de devolugdo
do Apoio ao Cliente LumiraDx. Este nimero de autorizagdo de devolugdo tem de estar indicado na
embalagem de envio para devolugdo. Para devolugdes normais apds a compra, por favor contacte o
Apoio ao Cliente para se informar dos termos e condicoes.

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

Durante o periodo de garantia aplicavel, a LumiraDx garante que fodos os produtos (i) serdo de boa
qualidade e sem defeitos de material, (i) funcionardo de acordo com as especificagdes do material
indicadas no folheto informativo, e (iii) seréio aprovados pelas agéncias governamentais necessarias
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 opgdo para o cliente serd a reparagcdo

ou substitui¢do por parte da LumiraDx, mediante o critério da LumiraDx, dos Controlos de Qualidade
Multiplos LumiraDx. Exceto no que diz respeito & garantia limitada indicada nesta secgdo, 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 infracdo relativa ao
produto. A responsabilidade mdaxima da LumiraDx perante qualquer reclamagdo de um cliente ndo
deve exceder o preco liquido pago pelo cliente. Nenhuma das partes deve ser responsdvel perante
a outra em caso de danos excecionais, incidentais ou consequenciais incluindo, entre outros, perdas
comerciais, de lucros, dados ou receitas, mesmo que uma parte receba 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 testes
e Controlos LumiraDx a abusos fisicos, m& utilizagdo, utilizagdo andémala, utilizagdo inconsistente com
o Manual do Utilizador da LumiraDx Platform, com o Folheto Informativo do Teste LumiraDx ou com

o Folheto da Embalagem dos Controlos de Qualidade Mdiltiplos, em caso de fraude, adulteragdo,
esforco fisico incomum, negligéncia ou acidentes. Quaisquer reclamagdes de garantia por parte

de um Cliente ao abrigo da Garantia Limitada deverdo ser feitas por escrito dentro do periodo da
Garantia Limitada.

Glossario de simbolos:

Simbolo Significado

Limitag&o de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

RYE =

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

NUmero de catdlogo

Ndmero de Lote

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

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

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

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

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

Consultar as instrugcdes de utilizagdo

Representante autorizado na Unido Europeia

B savEE

Avisos legais:

Copyright © 2024 LumiraDx UK e filiais. Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logdtipo de chama
sdo marcas registadas protegidas da LumiraDx Infernational 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 proprietarios

Informagao sobre o fabricante:

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

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

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Data da Rev 2024-02

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

ORT

U

é lumiraDx” Controle de Qualidade
Multiplo
Apenas para uso profissional

REF| 1020080101003 [IvD|

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Data de Rev. 2024-02

Valores esperados:

Os valores-alvo e intervalos aproximados dos Controlos de Qualidade Mdltiplos LumiraDx podem
ser consultados nas tabelas abaixo:

LumiraDx CRP
Valor-alvo Intervalo aceitavel
Controle de qualidade 20 148-252 mg/L
de nivel 1 2,00 1,48 - 2,52 mg/dL
Controle de qualidade 100 74.0-126.0 mg/L
de nivel 2 10,00 7,40 - 12,60 mg/dL
D-Dimer LumiraDx
Valor-alvo Intervalo aceitavel
900 585-1215 FEU pg/L
Controle de qualidade 0,900 0.585-1.215 FEU mg/L
de nivel 1 900 585-1215 FEU ng/mL
0,900 0,585 -1,215 FEU pg/mL
2300 1495 - 3105 FEU pg/L
Controle de qualidade 2.300 1.495-3,105 FEUmg/L
de nivel 2 2300 1495 - 3105 FEU ng/mL
2,300 1,495 - 3,105 FEU pg/mL

Observagao: Os valores-alvo e intervalos do Controle de qualidade LumiraDx Multi ndo séo especificos
do lote de tiras de feste.

Os Controles de Qualidade Mdltiplos LumiraDx (doravante denominados Controles de Qualidade) sGo
Controles de Qualidade liquidos, opcionais, a serem usados com o LumiraDx Instfrument (doravante
denominado Instrument) com os seguintes Testes LumiraDx:

. Teste LumiraDx PCR (doravante denominado Teste de PCR)

. Teste LumiraDx D-Dimer (doravante denominado Teste de D-Dimer)

Leia as instrugcdes abaixo atentamente 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 qualquer dano ao Servigo de Atendimento co Cliente da LumiraDx e ndo
use o kit se verificar algum dano ao seu conteldo.

Os Controles de Qualidade sdo destinados apenas ao uso profissional.

Uso pretendido:

Os Controles de Qualidade Mdltiplos LumiraDx destinam-se co uso por profissionais de laboratério/
profissionais de salde para a realizagdo de testes automatizados de Controles de Qualidade liquidos
no LumiraDx Instrument quando utilizados com as seguintes Tiras de Teste:

. Tira de Teste de PCR LumiraDx
. Tira de Teste de D-Dimer LumiraDx

Os Controles de Qualidade fornecem aos usudrios a garantia de que o desempenho do dispositivo
estd dentro das especificagoes.

BH

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

Resumo e explicagdo do teste:

Os Controles de Qualidade Mdltiplos LumiraDx séo um Controle de Qualidade opcional para o
Instrument quando usados com os seguintes testes de ensaio da LumiraDx:

. Teste LumiraDx PCR
. Teste LumiraDx D-Dimer

O material de Controle de Qualidade destina-se a finalidades clinicas, devendo ser usado em um
sistema de testes para estimar a precisdo do teste e detectar desvios analiticos sistematicos que
venham a surgir de variagdes nos reagentes ou no equipamento analitico, podendo ser usado
para testes de proficiéncia. A politica dos testes de Controle de Qualidade fica a critério de sua
organizagdo e a frequéncia dos testes serd determinada pelas diretrizes locais.

Reagentes:

Cada kit de Controles de Qualidade Mdltiplos contém plasma humano com niveis variados de
analitos, estabilizantes e conservantes. Os infervalos dos Controles de Qualidade sdo atribuidos pela
Tira de Teste LumiraDx especifica do ensaio pertinente. A rastreabilidade de cada ensaio LumiraDx
contido dentro do Controle de Qualidade Multiplo LumiraDx & a seguinte:

. Teste LumiraDx D-Dimer: O Teste LumiraDx D-Dimer é calibrado com base em um painel inferno
de amostras clinicas de plasma, cujas concentragdes sdo rastrediveis ao ensaio bioMérieux
VIDAS® D-Dimer Exclusion II™.

. Teste LumiraDx PCR: A calibragdo do Teste LumiraDx PCR é rastredvel a ERM® - DA474/IFCC.

Avisos e precaugoes:
. Para uso diagnéstico in vitro.

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

. Este Controle contém cianeto de sédio (<0,1%) e cloranfenicol (<0,1%). Evite a ingestdo ou o
contfato com a pele ou membranas mucosas. Em caso de contato com a pele, lave a drea
afetada com édgua em abunddncia; procure atendimento médico se ocorrer irritagcdo da pele.
Em caso de contato com os olhos, ou se ingerido, procure assisténcia médica imediata.

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

. Este produfo contém componentes de origem humana e animal e deve ser tratado como
potencialmente infeccioso.

. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto para ler orientagdes sobre risco
e seguranga e para obter informagdes sobre descarte.

. A ficha de dados de seguranga do produto esté disponivel em 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 Controles de Qualidade entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F). NAO CONGELE.

. Controles de Qualidade abertos sdo estdveis por 60 dias quando armazenados entre 2 °C e
8 °C (36 °F e 46 °F) se mantidos tampados no recipiente original e sem contaminagdo.

. Controles de Qualidade ndo abertos que sdo armazenados entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F)
podem ser usados até o vencimento do prazo de validade.

Conteldo da caixa:

. 3 frascos de 3 mL com Controle de Qualidade de nivel 1
. 3 frascos de 3 mL com Controle de Qualidade de nivel 2
. 40 pipetas de fransferéncia (20 ul)

. Bula dos Controles de Qualidade Mdltiplos

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos com a caixa do Controle:

. LumiraDx Instrument
. AsTiras de Teste LumiraDx pertinentes (p. ex., Tiras de Teste de D-Dimer ou PCR da LumiraDx).
. LumiraDx Connect - se for necessdria conectividade (consulte o Manual do Usudrio do

LumiraDx Connect)

Preparando-se para testar:
Vocé precisard do LumiraDx Instrument e dos suprimentos a seguir:

. Tira(s) de Teste de PCR LumiraDx e/ou Tira(s) de Teste de D-Dimer LumiraDx
. Controles de Qualidade Mdltiplos LumiraDx de nivel 1 ou nivel 2
. Pipeta de transferéncia (20 ul)

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

Manuseio das Tiras de Teste LumiraDx:

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

Procedimento/execugdo do teste:

Consulte o Manual do Usuério da LumiraDx Platform para obter instrugdes sobre como analisar uma
amostra de Controle de Qualidade. Abra a bolsa de aluminio da Tira de Teste s6 na hora de usar

e insira aTira de Teste no LumiraDx Instrument. O Instrument indicaré quando estiver pronto para a
aplicagdo da amostra de QC.Vocé deve usar aTira de Teste imediatamente depois de remové-la
da bolsa de aluminio. Ndo use a Tira de Teste se houver sinais visiveis de danos na bolsa de aluminio,
como rasgos ou furos.

1. Usando a pipeta de transferéncia, aspire a solugdo de
Controle de Qualidade.

2. Aplique a solugdo de Controle de Qualidade na Tira
de Teste ja inserida. Segure a pipeta sobre a drea de
aplicagdo de amostra da Tira de Teste e dispense 20 ul da
solugdio de Controle de Qualidade. O LumiraDx Instrument
indicard a detecgdio da amostra com um alerta audivel

Limitagoes:

Este produto foi desenvolvido como um controle liquido para o Controle de Qualidade realizado pela
LumiraDx Platform para PCR e D-Dimer. O resultado do Controle de Qualidade estd sujeito a limitacdes
na Platform de teste. Desvios podem indicar possiveis problemas com um ou mais componentes na
Platform de teste. O LumiraDx Instrument e as Tiras de Teste LumiraDx possuem controles embutidos
para detectar erros e prevenir resultados falsos quando a andlise é realizada. Portanto, desvios
observados durante a realizagdo de testes com os Controles de Qualidade Mdltiplos LumiraDx n&o
invalidariam os resultados anteriores obtidos de testes LumiraDx.

Atendimento ao Cliente da LumiraDx:

Para consultas sobre produtos, contate o Atendimento ao Cliente da LumiraDx pelo telefone
00800 58647239 ou pelo e-mail customerservices@lumiradx.com. Informagdes adicionais podem ser
enconfradas em www.lumiradx.com.

Quuaisquer 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 meio dos
contatos acima.

O nimero de telefone internacional gratuito do cliente serd gratuito para a maioria das chamadas
por felefone fixo nos paises onde a LumiraDx Platform esté comercialmente disponivel, mas pode
ser classificado como ligagdo internacional e, portanto, ser cobrado se a chamada for feita de um
telefone celular. O custo dependerd do pais de origem da chamada.

Politica de devolugdo:

Em caso de problema com os Controles de Qualidade Mdiltiplos LumiraDx, vocé poderd ser solicitado
a devolver o produto. Antes de devolver o produto, obtenha um ndmero de autorizagdo de devolugdo
do Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx. Esse nimero 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 para obter os termos e condicoes.

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

Durante o periodo de garantia aplicével, a LumiraDx garante que cada produto deverd (i) ser de
boa qualidade, sem defeitos materiais; (ii) funcionar em conformidade com as especificagdes dos
materiais referenciadas na bula; e (jii) 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 cliente,

a LumiraDx deveré consertar ou repor, a seu critério, os Controles de Qualidade Mdltiplos 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
maéxima da LumiraDx diante de qualquer reclamagdo do cliente nGo deve exceder o prego liquido
do produto pago pelo cliente. Nenhuma das partes serd responsdvel perante a outra parte por danos
especiais, incidentais ou consequentes, incluindo, dentre outros, perda de negdcios, lucros, dados ou
receifa, mesmo que uma parte receba aviso prévio de que esses tipos de danos podem vir a ocorrer.

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

Glossdrio de simbolos:

(se os sons do Instrument estiverem habilitados). A tela do Sinlees Significado
LumiraDx Instrument pedird que o usudrio feche a porta.
Descarte a pipeta. .
K > Limitagdo de temperatura
.
\l
M Fabricante
R — ]
3. Néo abra a porta enquanto o teste estiver em % Importador
andamento. A tela sensivel ao toque indicard o progresso
do teste.
<
Kﬁ Distribuidor
B B 1VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
4. O resultado aparecerd na tela sensivel ao toque
aproximadamente 4 minutos apds a aplicagdo da solugdo
de Controle de Qualidade e o inicio do feste de PCR e
aproximadamente 6 minutos apds a aplicagdo da solugdo . .
de Controle de Qualidade e o inicio do teste de D-Dimer. Ndmero de catdlogo

Os resultados do teste serdo exibidos como um valor, o
intervalo aceitavel e PASS (Aprovado) ou FAIL (Reprovado)
na fela do Instrument.

] 46min
o

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

Resultados esperados:

O Instrument exibe o valor do teste, o intervalo aceitvel e se aprovado ou reprovado. O folheto
informativo do pacote Controle de qualidade mdltipla também pode ser consultado para confirmar
se o resultado esté dentro da faixa aceitével. O resultado € automaticamente salvo na meméria

do Instrument. O sistema estd funcionando corretamente e fodo o manuseio foi feito corretamente
quando os resultados dos festes obtidos estdo dentro da faixa de controle aceitével, conforme escrito
no Folheto informativo do pacote de controle de qualidade mdltipla.

Resultados inaceitaveis:

Se o resultado ndo estiver dentro do infervalo aceitével, o Instrumento exibird um resultado fora
do infervalo como Fail (Reprovado). Para solucionar mensagens -de-erro ou de resultados fora do
infervalo, verifique o seguinte:

. Os controles podem estar vencidos ou foram armazenados inadequadamente.
. Depois de removida da bolsa de aluminio, aTira de Teste deve ser usada imediatamente.,

. Pode ser que vocé ndo esteja realizando o teste correfamente. Repita o teste do controle
usando uma nova Tira de Teste. Siga atentamente as instrugdes no Manual do Usudrio da
Platform.

. Se apds seguir estas diretrizes ainda precisar de assisténcia, entre em contato com o servigo de
atendimento ao cliente da LumiraDx. As informagdes de contato estdo disponiveis em lumiradx.
com

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

Caracteristicas de desempenho:

A precisdo do Controle de Qualidade foi determinada em uma andlise do sistema de medi¢do para
os Controles de Qualidade com o Teste de PCR e o Teste de D-Dimer da LumiraDx. Os resultados foram
gerados durante um periodo de vérios dias, por mdltiplos operadores e Instruments.

Controle de Qualidade de nivel 1

Tira de Teste de Média DP CV% n
ensaio LumiraDx

PCRmg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 717

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 1% 249
(ng/mL FEU) (885) (71.7) o ¢
(ug/mL FEU) (0.885) (0.072)

Controle de Qualidade de nivel 2

Tira de Teste de Média DP CV% n
ensaio LumiraDx

PCR mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L FEU 2141 212.3

(mg/L FEU) (2.141) (0.212) .

(ng/mL FEV) (2141 (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2141) (0.212)

Ndmero do lote

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

“Marcagdo CE". Este produto atende aos requisitos da Diretriz Europeia
98/79/EC sobre dispositivos médicos para diagndstico 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 caracteristicas
de desempenho do Instrument LumiraDx. Uma indicagdo do nivel de
controle € mostrada na caixa, p.ex., 1 ou 2

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

Consulte as instru¢gdes de uso

Representante autorizado na Unido Europeia

Avisos legais:

Copyright © 2024 LumiraDx UK e dfiliadas.Todos os direitos reservados. LumiraDx e o logotipo da chama
sdo marcas comerciais protegidas da LumiraDx International LTD. Detalhes completos 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.

Informagodes do fabricante:

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

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

SPEC-36765 R1
ART-03538 R1 Data de Rev. 2024-02

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



