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LumiraDx HbAlc:

The LumiraDx HbAlc Test Strips (hereafter referred to as Test Strips) are o be used with the LumiraDx
Platform.The LumiraDx Platform is a point of care system for professional use which is used for in
vitro diagnostic fests. It comprises a portable LumiraDx Instrument, lysis device and a LumiraDx Test
Strip for the required fest. This test is for HEALTHCARE PROFESSIONAL USE ONLY and allows users fo
perform tests and to view results quickly on the Instrument fouch-screen.

Intended use:

The LumiraDx HbATc fest is an in vifro diagnostic test for the quantitative determination of
hemoglobin Alc (IFCC mmol/mol and NGSP %) in human capillary and venous whole blood
samples (EDTA).The LumiraDx HoATc Test Strips are infended for use with the LumiraDx Instrument.
It is an automated in vitro diagnostic fest for nearpatient testing. HbA1c is used for the monitoring
of long-ferm glycaemic control in individuals with diabetes mellitus, and as an aid in screening
and identifying patients who may be at risk for developing diabetes.The LumiraDx HoATc test is for
Professional Use Only. For patients >2 years of age.

Caution: For in vitro diagnostic use.

Before you start testing, if you are new to the LumiraDx Instrument and LumiraDx
EE Platform, you must read the LumiraDx Platform User Manual, the LumiraDx HbAlc
Quick Reference Instructions available online and this entire product insert.
In addition, please watch the LumiraDx Platform Training Video available at
lumiradx.com.

Summary and explanation of the test:

HbATlc is the stable glucose adduct to the N-terminal group of the beta-chain of HbAQ.The
measurement of HoATc in human blood is most important for the long-ferm control of the
glycaemic state in diabetic patients’.

Diabetes is characterized by chronic hyperglycemia and causes long-ferm complications such
as retinopathy, neuropathy, and nephropathy. It generally accelerates macrovascular and
microvascular changes and has been characterised as a global epidemic?.

Since the landmark Diabetes Control & Complications Trial (DCCT) & UK Prospective Diabetes Study
(UKPDS) clinical trials clearly demonstrated the relafionship between glycemic control, HbAlc,

and diabetic complications, HoAlc has been widely used for the routine monitoring of long-term
glycemic status in both type | and type Il diabetic patients?®+

A HbAlc measurement reflects time-averaged blood glucose during the previous 2-3 months and
is routinely used as the gold stfandard for long-term follow-up and moniforing of glycemic control®.



Principle of the assay:

The LumiraDx HbATc test is a rapid microfiuidic immunofiuorescence assay for use with the
LumiraDx Instrument for the quantitative measurement of HbA1c¢ in human capillary and venous
whole blood.The test procedure involves the lysis of capillary or venous whole blood, followed by
the addition of the hemolysate to the Sample Application Area of the Test Strip.The Instrument is
programmed to perform the analysis when the sample has reacted with the reagents. The analysis
is based on the amount of fluorescence the Instrument detects within the measurement area of
the Test Strip.The concentration of the analyte in the sample is proportional to the fluorescence
detected.The results are displayed on the Instrument touch-screen approximately 5 minutes from
sample addition.

Materials provided:

. LumiraDx HbATc Test Strips packed individually in sealed desiccant foil pouches
. Lysis Devices - lysis buffer in dropper tube with cap, plus tfransfer device (single use)
. LumiraDx HoATc Product Insert

. RFID (Radio frequency ID) Tag held inside the Test Strip carton

Materials required but not provided with the Test Strip carton:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HoATc Quality Controls (as required to meet local and organisational
compliance)

. Standard blood collection equipment (i.e. high flow lancets, venepuncture,

biowaste disposal)
. Callibrated laboratory pipette (able fo accurately dispense 150l of blood)
. LumiraDx Connect if connectivity required (refer to LumiraDx Connect User Manual)

Reagents:

The LumiraDx HbATc¢ fest confains mouse monoclonal anti-Hb and anti-HbATc antibodies,
magnetic nanoparticles and a fluorescent latex label. The on-board control (OBC) reagent
contains fluorescent latex pre-bound to magnetic nanoparticles and is included to confirm test
functionality.

Warnings and precautions:

. For in vitro diagnostic use only.

. Do not open the Test Strip until ready for immediate use.

. Discard and do not use any damaged or dropped Test Strips or other materials.

. Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport can result in
incorrect results.

. The test cannot be visually inferpreted; the LumiraDx Instrument must be used to generate
results.

. Do not use the kit components beyond the expiration date.

. Do not reuse any kit components.

. Samples must be processed as indicated in the Performing a Test section of this Product
Insert. Failure to follow the instructions for use can result in inaccurate resulfs.

. All components of this kit should be discarded as Biohazard waste according to local
regulations and procedures.

. Refer to the product safety data sheet for risk and safety phrases and disposal information.

The product safety data sheet is available via our website lumiradx.com.



. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Wear
protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves, and eye protection when
samples are collected and evaluated.

Proper laboratory safety techniques should be followed at all imes when working with patient

samples. Patient samples, used Test Strips, used Lysis Devices and used blood collection equipment

may be potentially infectious. Proper handling and disposal methods should be established by the
laboratory in accordance with local regulations and procedures.

Storing the Test Strips (and Lysis Devices):

Store the Test Strips and Lysis Devices in their original carfon.You can store the Test Strips and Lysis
Devices at a temperature between 2°C and 30°C (36°F and 86°F). Avoid freezing or storing in any
area that could exceed 30°C. When stored properly, the Test Strips and Lysis Devices can be used
until the expiration date printed on the Test Strip foil pouch and the Test Strip carton. Discard the Test
Strips and Lysis Devices if they are past the expiration date.

Handling the Test Strips:

When you are ready to perform a fest, open the Test Strip carton, take out aTest Strip, and remove it
from the foil pouch. Hold the Test Strip by gripping the blue label end with the label facing upwards.
Do not fouch the Test Strip Sample Application Area. Do not bend or fold the Test Strip. Do not

touch the Test Strip contacts. After removing the Test Strip from the foil pouch, it should be used
immediately. Do not use the Test Strip if there are any visible signs of damage to the foil pouch such
as tears or holes.

Sample material:
The following samples can be used with the LumiraDx HoA1c Test Strip:

. Capillary whole blood from a fingerstick sample, delivered via Lysis Device
. Anticoagulated venous whole blood (EDTA), delivered via Lysis Device
. LumiraDx HbA1c Quality Controls, delivered via transfer pipette

The test device contains:

. Mouse monoclonal antibodies
. Fluorescent particles
. Magnetic particles

. Buffer and Stabilising Agents

Sample collection and preparation for analysis:

When collecting any type of sample, follow universal blood collection precautions and guidelines
according fo your organization. For sample collection of venous whole blood, follow the sample
tube manufacturer's recommmended procedure.

. Capillary blood samples are stable for up to 5 hours once placed in the lysis buffer solution
. Venous blood should be tested within 24 hours of sample collection or:

- Refrigerated and tested within 6 days

- Once placed in the lysis buffer solution, samples are stable for up fo 5 hours
Preparing the Instrument to perform a test:

Power on the Instrument by pressing the power button at the rear of the Instrument. You will hear the
Instrument powering on, and the display will be a blank black screen for several seconds before
starting up. If the screen is just dimmed tap the touch-screen fo wake up the Instrument.

Refer fo the section on Performing aTest in this Product Insert for information on how to test a
Patient sample. The LumiraDx Quick Reference Instructions (QRI) provide an illustrated step-by-
step procedure on how to run aTest. Operate the LumiraDx Platform with the HbATc test at room
femperature between 15°C and 30°C (59°F and 86°F) and 10% - 90% relative humidity.
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The Instrument will prompt to install the Lot Calibration File when inserting a new Test Strip Lot. Once
installed, the Instrument will have all the information required to process the test, and any future
fests from the same Lot of Test Strips.

Lot Calibration File installation:

Lot Calibration Files are required to provide the Instrument with the information needed fo perform
diagnostic tests.This only needs fo be completed once for each Test Strip Lot.The Instrument will
prompt to install the Lot Callibration File when inserting a new Test Strip Lot.

RFID strip code reader
Locate () symbol on Instrument.

Installation
Place and hold the back of the Test
Strip Carton (((0))) symbol to install.

v

Lot Gatbraton Fle
vl compiete

The Instrument will sound and a confirmation
message will be displayed.

When indicated by the touchscreen, open the foil pouch just before use and insert the LumiraDx
Test Strip into the LumiraDx Instrument.The Instrument will indicate when it is ready for the sample to
be applied.

The LumiraDx HbATc fest results should be evaluated by a Healthcare Professional in the context of
all available clinical and laboratory data.

Testing from a fresh capillary fingerstick sample using the Lysis Device:

The steps that follow apply to collecting a capillary blood sample from a finger stick and applying
the sample via the Lysis Device. Only auto-disabling, single use, high flow lancing devices may be
used to collect capillary blood.

1. Increasing the blood flow in the finger will help to get a good  drop of blood. Before
lancing the finger, the following techniques can be used until the fingertip has
increased colour:

. Ask the patient to rinse their hands with warm water.
. Ask the patient to hold his or her arm straight down at their side
. Massage the finger from its base, and if required, immediately after lancing,

very gently squeeze the finger from its base fo encourage blood flow.

2 Use a high flow lancet on the selected finger fo obtain a large, beaded blood
sample, roughly 5mm wide (15uL). Note: It is recommended to use a lower numbered
gauge (G) high flow lancet to extract the appropriate blood drop size.



3. Once a large, beaded drop has
formed, lightly press and hold the
loop of the Transfer Device against
the blood drop until the loop is
full (see images 1 - 3 below for
guidance). Once the loop is full,
the blood drop will be held in
place by surface fension. Note:
please ensure to completely fill the
Transfer Device before transferring
fo the Buffer Tube.

(X X o

1 2 3

Note: If the blood drop runs down the finger, the sample won't collect properly in the loop
of the transfer device. Refer to the below images for examples of an ideal blood drop.

Image 1. Image 2.
Incorrect - the Correct -the
blood drop is blood drop is
running down beaded and
the finger about 5mm in
diameter

\)

.

4. Place the transfer loop containing
the sample into the lysis buffer
tube and roll the loop at least
10 times between the thumb and
index finger to lyse the blood.




Direct the opening of the buffer
tube away from the face and
snap the transfer loop stem at the
break point by pressing it against
the inside of the buffer tube and
dispose of the upper part of the
stem.The loop and remaining
stem will stay in the tube with the
hemolysate sample.

11.
12.
13.

Place the dropper lid on the tube.
Note: The sample is stable at room
temperature in the buffer solution
for up to 5 hours. Place in a fube
holder until ready fo run the test.

Apply the hemolysate sample

within 5 hours from sample lysis by
positioning the dropper of the Lysis
Device and squeezing fo generate

a single, large drop (20uL) over

the Sample Application Area of

the inserted Test Strip. Allow the
hemolysate drop fo touch the

Sample Application Area of the Test Strip.

Sample will then be drawn by capillary action info the Test Strip. When the sample

is defected, the Instrument will sound (if sounds are enabled) and a confirmation
message will be displayed.The fouch-screen of the LumiraDx Instrument will request
the user fo close the door.

Do not add more sample. Do not open the door while the fest is in progress.
The touch-screen will indicate fest progress.

The result will appear on the Instrument touch-screen within approximately 5 minutes
of applying the sample and starting the test.

Dispose of the Lysis Device, lancet and Test Strip in the appropriate clinical waste.
Clean the patient's finger with a clean tissue and apply slight pressure.
If you need to retest, use a new Test Strip, lancet and Lysis Device, and a different finger.



Testing from venous whole blood sample using the Lysis Device:

The steps that follow apply to collecting a venous whole blood sample and applying the sample
via the Lysis Device. A calibrated laboratory pipette should be used fo transfer the blood sample
from the venous whole blood tube to the lysis buffer tube.

Only use EDTA anficoagulated venous whole blood.

Mix the sample well before testing.

Carefully remove the lid of the venous whole blood tube.

Using a callibrated laboratory pipette (capable of accurately delivering 15uL of

blood) or equivalent device, aspirate 150l of blood into the tip of the pipette. Be sure

to check for excess blood on the outside of the pipette tip. Wipe away any excess

blood if necessary.

AN

5. Dispense 15l of blood from the
venous whole blood fube info the
lysis buffer tube.

6. Dispose of the pipette tip in the
appropriate clinical waste.

7. Place the transfer loop into the lysis
buffer tube and roll the loop at
least 10 times between the thumb
and index finger to lyse the blood.

8. Direct the opening of the buffer
tube away from the face and
snap the transfer loop stem at the
break point by pressing it against
the inside of the buffer tube and
dispose of the upper part of the
stem.The loop and remaining
stem will stay in the tube with the
hemolysate sample.




9. Place the dropper lid on the tube.
Note: The sample is stable at room
temperature in the buffer solution
for up fo 5 hours. Place in a tube
holder until ready fo run the test.

10. Apply the hemolysate sample
within 5 hours from sample lysis by
positioning the dropper of the Lysis
Device and squeezing fo generate
a single, large drop (20uL) over
the Sample Application Area of
the inserted Test Strip. Allow the
hemolysate drop to touch the
Sample Application Area of the Test Strip.

11. Sample will then be drawn by capillary action info the Test Strip. When the sample
is defected, the Instrument will sound (if sounds are enabled) and a confirmation
message will be displayed.The touch-screen of the LumiraDx Instrument will request
the user fo close the door.

12. Do not add more sample. Do not open the door while the fest is in progress.
The touch-screen will indicate fest progress.

13. The result will appear on the Instrument touch-screen within approximately 5 minutes
of applying the sample and starting the test.

14. Dispose of the Lysis Device, and Test Strip in the appropriate clinical waste and clean
all surfaces as per local guidelines.

15. If you need fo retest, use a new Test Strip, and Lysis Device.

Results interpretation: 2 o0 ()

The results will be displayed on the Instrument screen - Patlent Test Finish

example of results screen display: { Pty

DOB: 21 Mar 1970
Gender: Male
Patient ID: 123456789

HoAte @
48

HbA1c (IFCC) - mmol/mol

6.5

HbA1G (NGSP) - %

Gomment




Expected Values:

Inferpretation of results may vary slightly by region or by guideline used.The below was
derived from the American Diabetes Association (ADA) guidelines®:

- Non-diabetic: <39 mmol/mol (5.7% HbAlc)
- Pre-diabetic: 39 - 47 mmol/mol (5.7 - 6.4% HbA1c)
- Diabetic: > 48 mmol/mol (26.5% HbATc)

Each laboratory should establish a reference range that is representative of the patient
population to be evaluated. Additionally, each laboratory should consider the current
practice in the evaluation of patients experiencing symptoms at each institution

The LumiraDx HbATc fest results should be evaluated by a healthcare professional in the
context of all available clinical and laboratory data.

Invalid test results:

If an issue occurs, a message will be displayed on the
Instrument touch-screen. Alert messages include useful
information and are highlighted by an orange banner.

Error messages also include a g} symbol. All messages will
contain a description of the Instrument status or error and an

instruction. Error messages contain an identifying code that A et Qegradion Erey
may be used for further troubleshooting purposes. Refer fo the Instrument has experienced a problem and
LumiraDx Platform User Manual if an error message is displayed Ravitniomeontirecdylis s
on the LumiraDx Instrument touch-screen and contact contact Customer Service.

LumiraDx Customer Services. Eror 117-4001

Example of an error screen: o

If the On Board Control (OBC) fails, an error message will be
shown and no fest result will be returned. Follow the on screen
instructions to dispose of the Test Strip and start a new fest.

If the problem persists, contact Customer Services.

Testing patient samples procedural notes:

. Refrigerated whole blood samples must be allowed to reach room temperature and be
mixed thoroughly before testing.

. Before use, mix whole blood venous samples by gently inverting the tube several times.

Built-in controls:

The Instrument reads the 2D barcode on each Test Strip and can identify if the Test Strip has
exceeded the expiry date for use, and if the Test Strip Lot Callibration file has not yet been loaded at
which point it will request it

The LumiraDx Instrument and LumiraDx HoA1c Test Strips have several quality control functions
integrated to ensure validity of each fest run.These checks ensure that the volume of sample
added is sufficient and the assay sequence of the Test Strip is as expected.The checks also ensure
that the Test Strip has not been damaged or used previously. If these checks are not verified, the fest
run will be rejected and an error message displayed on the Instrument fouchscreen.

The LumiraDx Instrument ensures the quality of test results obtained through the following features:

. Automated checks of the correct functioning of the Instrument at power on and during
operation.This includes electrical component operation, heater operation, battery charge
state, mechanical actuators and sensors and optical system performance.

. Monitoring of Test Strip performance and controls during test runtime.
. Ability fo perform Quality Control Tests using LumiraDx Quality Control solutions to meet
regulatory compliance requirements,
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Standardisation:

The cdlibration of the LumiraDx HbAT ¢ test is fraceable fo the International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) primary reference method for the measurement of
HbAlc

External Quality Controls:

External liquid Quality Controls for LumiraDx HoA1c are available from LumiraDx and may be used
to demonstrate that the Test is functioning properly by demonstrating the expected Quality Control
results and correct test performance by the operator. External Quality Control requirements should
be established in accordance with local and organizational compliance. It is recommended

that external control testing be performed with each new operator and before using a new lot

or shipment of the LumiraDx HbA1 c. Refer fo the LumiraDx HbATc Quality Controls pack insert
available at lumiradx.com for detfailed instructions. LumiraDx HbA1c Quality Controls are purchased
separately.

If the LumiraDx HbA1c Quality Controls do not perform as expected, repeat the QC Test and if the
problems persist, do not report patient results and confact LumiraDx Customer Services.

Cleaning and disinfection:

It is recommended fo disinfect the Instrument after each patient sample, or if contamination is
suspected. Excessive liquid may damage the Instrument. It is important for the protection of the
Instrument that exposure to excess moisture is prevented. All disinfection cloths and/or wipes
should only be slightly damp, with any excess liquid being manually removed from the cloth before
use. Alcohol wipes alone are not sufficient to disinfect the Instrument for blood-based samples, due
to the potential presence of bloodborne pathogens

1. Using a LumiraDx recommended disinfecting material, wipe the external surfaces of the
Instrument while taking care fo avoid the door hinges, Test Strip inlet, power cord, and USB
port.

2. Allow the disinfectant at least 5 minutes contact time with the Instrument before testing the
next sample.

3. Dispose of disinfectant materials in accordance with local biohazardous waste disposal
procedures.

To clean the Instrument wipe the external surfaces with a soft, slightly damp cloth when it appears
visibly dirty.

For more information, or for the full procedure on cleaning and disinfection, please refer to the
Technical Bulletin Platform Disinfection Procedure at lumiradx.com.

Limitations:

. The LumiraDx HbATc fest uses fresh capillary whole blood (15uL) and venous blood (15pL)
which is collected and applied via a Lysis Device. The resultant hemolysate sample size must
be a minimum of 20uL in volume. Low sample volume will cause an error message. Never
add more sample to the Test Strip after the test has begun.

. Use the Test Strip only once and then dispose of it appropriately in clinical waste.

. There is the possibility that factors such as technical or procedural errors, as well as
additional substances in blood samples that are not listed below, may interfere with the fest
and cause erroneous resulfs.

. Blood sample types, draw methods or anticoagulants different from those described in this
pack insert have not been evaluated.
. As with any assay employing mouse antibodies, the possibility exists for interference by

human anti-mouse antibodies (HAMA) in the sample.The test has been formulafed to
minimize this interference; however, samples from patients who have been routinely exposed
fo animal serum products may contain heterophile antibodies which may cause erroneous
results.
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. The fest has been formulated to minimise interference from Rheumatoid Factors (RF),
however, due fo heferogeneity of R specimens from patients with highly elevated RF may
cause erroneous results.

. Any unusual result must always be followed up to identify the potential cause.

. Marked discordance between HbAlc and plasma glucose levels should be followed up to
identify the pofential cause®.

. In conditions associated with an altered relationship between HbAlc and glycemia and/

or decreased red blood cell survival, the LumiraDx HbA1c test should not be used. Some
examples include disease-state/homozygous hemoglobinopathies (including sickle cell
disease), hemolytic anemia, iron deficiency anemia, polycythemia, pregnancy (second
and third tfimesters and the postpartum period), glucose-6-phosphate dehydrogenase
deficiency, malignancies, severe chronic hepatic and renal diseases, HIV, hemodialysis,
recent blood loss, recent fransfusion, or erythropoietin therapy.

. Specimens contfaining HoF (>7.2%), including patients with Hereditary Persistence of Fetal
Hemoglobin (HPFH), may result in lower than expected HbAlc values and should not be
reported.

. Results that do not match the clinical symptoms should be repeated to rule out
a procedural error.

. The assay has not been validated for individuals younger than 2 years of age.

. When performing a new fest or repeating a patient test, always use a new lancet to obtain

a fresh drop of blood from a different finger and use a new Test Strip and Lysis Device.

. The LumiraDx HbATc test is only validated to analyze fresh capillary and refrigerated venous
whole blood samples. Please refer to the sample collection and preparation for analysis
section for further information. Frozen samples are not a validated sample matrix for this fest.

Unusual Resulfs: If the LumiraDx Instrument displays an error message, refer fo the Troubleshooting

section of the LumiraDx Platform User Manuall. If the LumiraDx Instrument displays an unexpected

fest result (other than an error message), check this Limitations section.

Results:
The LumiraDx HbA1c fest measures HbATc concentration via measurement of an optical signal
generated when the fluorescent immunoassay (FIA) reagents deposited on the Test Strip are
resuspended in the patient sample.The measured optical signal is proportional to the HbATc
concentration.The optical signal is then converted o HbATc concentration via use of a calibration
curve, which is established per lot of Test Strips during the callibration process.
Each HbATc result is reported on screen in any 1 of the following user-selectable options:

1. Both mmol/mol (IFCC), and %HbAlc (NGSP) units of measurement

2. mmol/mol (IFCC) units of measurement only

3. %HbATc (NGSP) units of measurement only
The system default unit of measurement is both mmol/mol (IFCC) and %HbAlc (NGSP) units of
measurement. Units of measurement are configurable via the Settings Menu. Please refer to the
Platform User Manual for more information.

The IFCC-NGSP master equation is used for conversion between units of measurement: HoAlc (%) =
IFCC x 0.09148 + 2.152%

Performance characteristics:
Measuring range:

The LumiraDx HbAT1c test used with the LumiraDx Instrument has a reportable range of 20 - 130
mmol/mol HbAlc (4.0 - 14.0% HoATc). HbAlc <20 mmol/mol HoAlc (<4.0% HoAlc) is displayed
if the HbA1c concentration is less than 20 mmol/mol HbAlc (4.0% HbAlc). HbATlc >130 mmol/
mol HoATc (>14.0% HbATc) is displayed if the HbAlc concentration is greater than 130 mmol/mol
HbAlc (14.0% HbAlc).
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The hemoglobin (Hb) measuring range for the LumiraDx HbATc Test is 6-21 g/dL.
Note: hemoglobin (Hb) is not reporfed as part of the LumiraDx HbATc Test.

Linearity:

Linearity was established according fo a protocol based on CLSI EPO6 ED27 in venous whole blood
(EDTA). High HbATc concentration samples were sourced from diabetic clinics. Linearity series were
then prepared by mixing the high concentration samples with blood depleted of analyte.The results
obtained, confirm linearity across the measuring range of 20 - 130 mmol/mol (4.0 - 14.0%).

Hook effect:

No hook effect is observed with the LumiraDx HbATc test at HbATc concentrations up to 151 mmol/
mol HoAlc (16.0% HbATc).

Precision:

A precision study was carried out in venous whole blood (EDTA) on a protocol based on
CLSI EPO5-A38.The study was carried out at 2 concentrations of HbA1c, each was tested in 1 run of 5
replicates per day, for 5 days across 3 sites. The results of the precision study are summarised below:

HbAlc Within Day | Between Day | Between Site | Total Precision n

Concentration Precision Precision Precision (%CV)

mmol/mol (%CV) (%CV) (%CV)
HbAlc

(% HbAlc)

Level 1

(657.5%) 29 20 1.9 40 70

Level 2 23

(8.59.5%) 1.7 1.6 34 75

Capillary & venous whole blood precision was also determined using duplicate samples from
patients tested on 1 Test Strip lot at multiple sites across a HbAlc range of 31.4 - 128.7 mmol/mol
HbAlc (5.1 -12.8% HbAlc).The following results represent the mean paired rep %CV (mprCV) for
each sample type tested:

Sample Type NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
N Range mprCV N Range mprCV
Capillary Blood 62 5.1-12.1 2.50 62 321-1175 3.40
Venous Blood 64 51-128 222 63 31.4-128.7 3.12

Method comparison:

The method comparison was performed using 2 Test Strip lots with fresh whole blood samples
sourced from patients presenting fo outpatient clinics or research facilities with suspected or
confirmed diabetes, or from normal healthy donors.



Each sample fested on the LumiraDx Platform was compared to the same fresh whole blood
sample fested on the Tosoh G8 (Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-723G8).
The data was analysed by Passing Bablok regression.The analyses are summarised below:

LumiraDx n HbA1c range mmol/mol | Slope | Intercept r

Test Strip Lot (% HbA1lc)

NGSP all lots 394 (4.8-13.5) 1.06 0.26 0.98
IFCC all lots 389 28.0-129.0 1.03 -0.97 0.97
NGSP (Lot 1) 196 (4.8-13.4) 1.05 0.30 0.98
NGSP (Lot 2) 198 (6.1-13.5) 1.06 -0.24 0.98
IFCC (Lot 1) 196 28.0-126.0 1.06 -1.69 0.97
IFCC (Lot 2) 193 33.0-129.0 1.00 1.00 0.97

Matrix equivalency:

A study was carried out with 57 subjects presenting to outpatient clinics or research facilities

with suspected or confirmed diabetes. Samples of capillary fingerstick blood (via Lysis Device
application) and paired whole blood (EDTA via Lysis Device application) were collected and
tested.The data were analysed by Passing Bablok regression.The analyses are summarised below:

Reference N Range Slope | Intercept r
NGSP 57 5.1-12.4% 0.98 0.19 0.98
IFCC 57 32.1-128.7 mmol/mol 0.99 0.54 0.98
Interference:

Testing was performed according to a profocol based on CLSI EPO7 ED3?. Testing was carried out
using EDTA whole blood samples, where possible, at 2 concentrations of HoATc: 48 - 58 mmol/
mol (6.5 -7.5%) and 69 - 80 mmol/mol (8.5 - 9.5%) spiked with interfering substances.The following
inferferents showed no significant effect on HbA1c Test results. Significant interference was defined
as >+7% mathematical bias from a reference value for samples <68 mmol/mol (8.4% HbAlc), and
>+10% mathematical bias from a reference value for samples >69 mmol/mol (8.5% HoAlc).

Exogenous (test concentration):

Amlodipine (0.0075 mg/dL), Amoxicillin (6.4 mg/dL), Apixaban (0.0315 mg/dL), Ascorbic acid
(5.25 mg/dL), Aspirin (3 mg/dL), Atenolol (0.9 mg/dlL), Aforvastatin (0.075 mg/dlL), Biotin

(0.351 mg/dL), Bisoprolol (0.0258 mg/dlL), Caffeine (10.8 mg/dL), Calciferol (0.015 mg/dL),
Cetirizine (0.435 mg/dL), Citalopram (0.543 mg/dlL). Clarithromycin (0.72 mg/dlL). Clopidogrel

(18 mg/dlL), Doxycycline (1.08 mg/dL), EDTA (0.099 mg/dL), Empagilifiozin (1.5 mg/dL), Fluconazole
(2.55 mg/dlL), Folic acid (0.006 mg/dlL), Furosemide (1.59 mg/dlL). Gliclazide (1.92 mg/dlL), Heparin
Sodium (1.76 mg/dL), Ibuprofen (21.9 mg/dL), Levothyroxine (0.0429 mg/dlL), Linagliptin

(0.3 mg/dL), Metformin (5.76 mg/dL), Metronidazole (12.3 mg/dL), Nicotine (0.097 mg/dL),
Omeprazole (0.84 mg/dlL), Paracetamol (15.6 mg/dlL), Prochlorperazine (0.345 mg/dL), Ramipril
(0.0156 mg/dlL), Salbutamol (0.0045 mg/dlL), Sertraline (0.093 mg/dlL), Simvastatin (0.168 mg/dL).
Warfarin (7.5 mg/dL), Insulin aspart (0.0039 mg/dL), Insulin glargine (0.00404 mg/dlL).



Endogenous (test concentration):

Bilirubin (conjugated) (74.06 mg/dlL), Bilirubin (unconjugated) (16.16 mg/dlL),

Glucose (1000 mg/dlL), Total Protein (16.58 g/dL), Hemolysis (1480 mg/dlL), and Lipemia
(Triglycerides) (593.4 mg/dlL).

Itis possible that other substances and/or factors not listed above may interfere with the test and
cause inaccurate resulfs.

Hemoglobin variants and cross-reactants:

For HbAO, HbAla, HbA1b, Acetylated Hemoglobin, Carbamylated Hemoglobin, Labile

Hemoglobin & Glycated Albumin, a study was performed based on guidance from

CLSI EPQ7 ED3?. Specificity was assessed by comparing samples containing abnormal
hemoglobins and cross-reactants fo a comparator assay. Significant interference was defined
as 2+6% from a reference value.

For HbA2, HbC, HbD, HbE, HbF & HbS, a study was performed using fresh whole blood samples
containing common hemoglobin variants. The results were compared fo a method that has been
confirmed free of interference. Significant interference was defined as >+6% mean relative deviation

from a reference value.

Hb Species Highest level tested with no significant
interference

HbAO 93.6%

HbATa 1.3%

HbATb 2.0%

HbA2 6.7%

HbC 44%

HobD 40%

HbE 35%

HbF 7.2%

HbS 40%
Acetylated Hemoglobin 2.76 mg/mL
Carbamylated Hemoglobin 13.8 mg/mL
Labile Hemoglobin 11.4 mg/mL
Glycated Albumin 3.85 mg/mL

Itis possible that other substances and/or factors not listed above may interfere with the test and
cause inaccurate resulfs.



Symbols glossary

Symbol

Meaning

Temperature limitation

Manufacturer

Importer

RELR~

Distributor

In vitro diagnostic medical device

Catalogue Number

Lot Number

Use-by Date - indicates the date after which the unopened IVD/
Quallity Control Material cannot be used

“CE Mark".This product fulfils the requirements of the European Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

UK conformity assessed under the Medical Devices Regulations 2002
(S 2002 No 618, as amended) (UK MDR 2002)

Refer fo instructions for use

Do not re-use

SIS N

=

Indicates the presence of the Radio Frequency Identification (RFID)
reader/tag.

Authorized Representative in the European Union

Total number of IVD tfests that can be performed with the IVD medical
device.

For near patient festing

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information
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LumiraDx customer services:

For product inquiries please contfact LumiraDx Customer Services at
customerservices@lumiradx.com or find telephone contact details at lumiradx.com.

If during the use of the device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and fo your national authority.

For return policy:

If there is a problem with the LumiraDx HbATc tests you may be asked to return them. Before
returning tests please obtain a return authorization number from LumiraDx Customer Services. This
return authorization number must be on the shipping carton for return. For ordinary returns following
purchase, please contact LumiraDx Customer Services for terms and conditions.

Limited warranty:
LumiraDx HbATc Test Strips - as per shelf life.

Unused strips must be stored according to the required storage conditions as printed in this product
insert and they can be used only up fo the expiry date printed on the Test Strip pouch and Test Strip
box. For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product shall be (i) of good
quality and free of material defects, (ii) function in accordance with the material specifications
referenced in the product insert, and (jif) approved by the proper governmental agencies required
for the sale of products for their infended use (the “limited warranty”). If the product fails fo meet the
requirements of the limited warranty, then as customer’s sole remedy, LumiraDx shalll either repair or
replace, at LumiraDx’s discretion, the Test Strips. Except for the limited warranty stated in this section,
LumiraDx disclaims any and all warranties, express or implied, including but not limited fo, any
warranty of merchantability, fitness for a particular purpose and non-infringement regarding the
product. LumiraDx’s maximum liability with any customer claim shall not exceed the net product
price paid by the customer. Neither party shall be liable to the other party for special, incidental or
consequential damages, including, without limitation, loss of business, profits, data or revenue, even
if a party receives notice in advance that these kinds of damages might result. The Limited Warranty
above shall not apply if the customer has subjected the LumiraDx HoATc Test Strips fo physical
abuse, misuse, abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual or Product
Insert, fraud, tampering, unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty claim by
Customer pursuant to the Limited Warranty shall be made in writing within the applicable Limited
Warranty period.



Intellectual property:

The LumiraDx Instrument, Test Strips and all provided LumiraDx documentation (‘Products’) are
protected by law.The Intellectual Property of the LumiraDx Products remains at LumiraDx. Details of
relevant Intellectual Property regarding our products can be found at lumiradx.com/IP. Test Strips
confained herein include reagents provided under license right from TriLink BioTechnologies LLC.

Legal notices:

Copyright © 2024 LumiraDx UK and dffiliates. All rights reserved. LumiraDx and Flame logo are
protected trademarks of LumiraDx Infernational LTD. Full details of these and other registrations of
LumiraDx can be found af lumiradx.com/IP. All other trademarks are the property of their respective
owners.

Manufacturer information:

LumiraDx UK Ltd CE mark applies to LumiraDx
“ Dumyat Business Park, Alloa c € Instrument, Test Kit, Quality Controls

FK10 2PB, UK and Connect Hub only.

Registration number:

09206123

LumiraDx B.V. Looskade 20 LumiraDx AB, Véstra Végen 5A,
@ 6041 LE Roermond 16961 Solna, Sweden ?

The Netherlands

SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Date of rev 2024-08
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LumiraDx HbAlc:

LumiraDx HoATc Testkort (herefter kaldet Testkort) skal bruges sammen med LumiraDx Platform.
LumiraDx Platform er et patientncert system fil professionel brug, der anvendes fil in vitro-
diagnostiske analyser. Det bestér af et baerbart LumiraDx Instrument, en lyseringsanordning og et
LumiraDx Testkort til den pékroevede analyse.Testen er KUN TIL BRUG FOR SUNDHEDSPERSONALE
og lader brugere foretage fest ved brug af smé prevemacengder og viser resultater hurtigt p&
bergringsskcermen pd Instrumentet.

Patcenkt anvendelse:

LumiraDx HbATc Test er en in vifro-diagnostisk test til kvantitativ bestemmelse af hcemoglobin

Alc (IFCC mmol/mol og NGSP %) i prever bestéende af humant kapillcert og vengst fuldblod
(EDTA). LumiraDx HoATc Testkort er beregnet il brug sammen med LumiraDx Instrument. Det er

en automatiseret in vitro-diagnostisk test til patientncer testning. HoAlc bruges til overvéigning af
langvarig glykcemisk kontrol hos personer med diabetes mellitus og som en hjcelp ved screening
og identifikation af patienter, der kan have risiko for at udvikle diabetes. LumiraDx HbATc Test er kun
1il professionel brug.Til patienter >2 ér.

Forsigtig: Til in vitro-diagnostik.

inden du starter analysen, lcese brugervejledningen til LumiraDx Platform,
lynvejledningen til LumiraDx HbA1c, som findes online, og hele denne
indlcegsseddel igennem. Derudover skal du ogsé se undervisningsvideoen
fil LumiraDx Platform pé lumiradx.com.

EE Hvis du er ny bruger af LumiraDx Instrument og LumiraDx Platform, skal du,

Oversigt og forklaring af testen:

HbAT1c er den stabile glukoseadukt til N-terminalgruppen af betakoeden af HbAQ. Méling af HoAlc
i humant blod er vigtigst for langvarig kontrol af den glykcemiske tilstand hos diabetespatienter’.

Diabetes er kendetegnet ved kronisk hyperglykcemi og forérsager langvarige komplikationer sésom
retinopati, neuropati og nefropati. Sygdommen fremskynder makrovaskulcere og mikrovaskulcere
forandringer og er blevet betegnet som en global epidemi2.

Siden de skelscettende kliniske forspg Diabetes Control & Complications Trial (DCCT) og UK
Prospective Diabetes Study (UKPDS) tydeligt viste forholdet mellem glykaemisk kontrol, HbAlc
og diabeteskomplikationer, er HbATc blevet vidt anvendt fil rutinemcessig overvéigning af den
langvarige glykcemiske tilstand hos patienter med type 1 og type 2 diabetes?*4.

En HbAlc-mdiling afspejler blodglukosens gennemsnitsvaerdi over tid inden for de foregéende
2-3 méneder og anvendes rutinemaessigt som den gyldne standard for langvarig opfelgning og
overvégning af glykaemisk kontrol®.
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Principper for analysen:

LumiraDx HoATc Test er en hurtig, mikrofiuidisk immunfluorescensanalyse, der er beregnet til

brug med LumiraDx Instrument il kvantitativ méling af HbATc i humant kapillcerblod og vengst
fuldblod. Testproceduren involverer lysering af kapillcert eller vengst fuldblod efferfulgt af pafering

af hcemolysatet pd preveplaceringsomréidet pé Testkortet. Instrumentet er programmeret il at
udfere analysen, nér preven har reageret med reagenserne. Analysen er baseret pé den mcengde
fluorescens, som Instrumentet detekterer inden for Testkortets méleomréde. Koncentrationen

af analyften i preven er proportional med den detekferede fluorescens. Resultaterne vises p&
Instrument-bergringsskaermen efter ca. 5 minutter fra péfering af prove.

Vedlagte materialer:

. LumiraDx HbA1c Testkort individuelt emballleret i folieposer med tarremiddel

. Lyseringsanordninger - lyseringsbuffer i et drébetcellerrer med hoette og en
overfgrselsanordning (engangsbrug)

. Indlcegsseddel fil LumiraDx HoAlc-produkt

. RFID (radiofrekvens-id) - Mcerke pdsat inden i cesken med Testkort

Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i acesken med Testkort:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller (som pdkrcevet for at overholde lokale og institutionelle
bestemmelser)

. Standardudstyr til blodtagning (dvs. fingerprikker il hgj gennemstramning, venepunktur,
deponering af biologisk affald)

. Kallibreret pipette til laboratoriebrug (i stand til ngjagtigt at dispensere 15 L blod)

. LumiraDx Connect hvis konnektivitet er pdkroevet (se brugervejledningen til LumiraDx
Connect)

Reagenser:

LumiraDx HbA1c Test indeholder monoklonale anti-Hb- og antfi-HbA1c-antistoffer fra mus,
magnetiske nanopartikler og fluorescerende latexmaerkning. Det interne kontrolreagens (On Board
Control, OBC) indeholder fluorescerende lafex, der er forudbundet fil magnetiske nanopartikler og
er inkluderet for at bekraefte testens funktionalitet.

Advarsler og forholdsregler:
. Udelukkende til in vitro-diagnostik.

. Testkortet mé ferst dlones umiddelbart inden anvendelsen.

. Bortskaf og brug ikke eventuelt beskadigede eller tabte Testkort eller andre materialer.

. Utilstraekkelig eller ukorrekt prgvetagning, -opbevaring og -fransport kan fgre til ukorrekte
resultater.

. Analysen kan ikke fortolkes visuelt. LumiraDx Instrument skal anvendes for, at der kan dannes
resultater.

. Brug ikke scettet eller dets komponenter effer udigbsdatoen.

. Scettets komponenter mé ikke genbruges.

. Prover skal behandles som angivet i afsnittet Udferelse af en Analyse pé denne
indlcegsseddel. Undladelse af at felge brugsanvisningen kan resultere i ungjagtige resultater.

. Alle scettets komponenter skal bortskaffes som biologisk farligt affald ifglge lokale
forordninger og procedurer.

. Der henvises til produkfets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger og

oplysninger om bortskaffelse. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes via vores websted
lumiradx.com.
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. Overhold normale forholdsregler for hdndtering af alle laboratoriereagenser. Anvend
beskyttelsestgj som f.eks. laboratoriekittel, engangshandsker og gjenveern ved indsamling
og evaluering of prgver.

Der skal fil enhver tid fzlges passende laboratoriesikkerhedsteknikker, nér der arbejdes

med patientpraver. Patientpraver, brugte Testkort, brugte lyseringsanordninger og brugt

blodtagningsudstyr kan vaere potentielt infektigse. Laboratoriet ber fasticegge korrekte héndterings-

og bortskaffelsesmetoder i overensstemmelse med lokale forordninger og procedurer.

Opbevaring af Testkort (og lyseringsanordninger):

Testkort og lyseringsanordninger skal opbevares i deres oprindelige ceske. Du kan opbevare Testkort
og lyseringsanordninger ved en femperatur mellem 2 °C og 30 °C (36 °F og 86 °F).Testkortene mé&
ikke nedfryses og mé ikke opbevares p& omréder, hvor temperaturen kan overstige 30 °C. S&fremt
Testkort og lyseringsanordninger opbevares korrekt, kan de bruges indfil udigbsdatoen pd& den
enkelte foliepose og pé cesken med Testkort. Testkort og lyseringsanordninger skal kasseres, hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

Héndtering af Testkortene:

Nér du er klar il at udfere en fest, skal du ébne cesken med Testkort, fage et Testkort ud og
fierne det fra folieposen. Hold Testkortet i den bl ende og med mcerket opad. Testkortets
preveplaceringsomréide maé ikke berares. Testkortet mé ikke bgjes eller foldes. Testkortets kontakter
md ikke bergres. Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen.
Du mé ikke bruge Testkortet, hvis der er synlige tegn pé& beskadigelse af folieposen, f.eks. revner
eller huller.

Prgvemateriale:

Fglgende praver kan bruges fil LumiraDx HoATc Testkort:

. Kapillcert fuldblod fra preve taget med fingerprikker, p&fert med lyseringsanordning

. Antikoaguleret vengst fuldblod (EDTA), péfert med lyseringsanordning

. LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller, leveret med overfgrselspipette

Testenheden indeholder:

. Mus monoklonale antistoffer

. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliserende reagenser
Prgvetagning og forberedelse til analyse:

Nér du tager enhver type prave, skal du felge institutionens generelle forholdsregler og retningslinjer
for blodtagning. Ved praveindsamling af vengst fuldblod skal du felge pravergrsproducentens
anbefalede procedure.

. Kapillcerblodpraver er stabile i op fil 5 timer, nér de farst er anbragt i lyseringsbufferoplasningen
. Veneblod skal analyseres inden for 24 timer efter praveindsamling eller:

- Nedkgles og analyseres inden for 6 dage
- Prover er stabile i op til 5 timer, nér de ferst er anbragt i lyseringsbufferoplasningen

Klarggring af Instrumentet til udferelse af en analyse:

Teend for Instrumentet ved at trykke pé aftbryderen bag pé Instrumentet. Du vil here Instrumentet
starte, og skaermen vil vaere tom og sort i nogle sekunder, inden det starter op. Hvis skaermen er
nedblcendet, trykker du pé bergringsskcermen for at akfivere Instrumentet.

Der henvises til afsnittet Udferelse af en analyse pé& denne indlcegsseddel for oplysninger

om, hvordan en patientprave testes. LumiraDx hurtigvejledningen beskriver trin for trin med
illustrationer, hvordan du udfgrer en analyse. LumiraDx Platform med HbATc Test skal anvendes ved
stuetemperatur mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F) og 10 % - 90 % relativ fugtighed.
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Instrumentet beder dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indscetter et nyt lot Testkort. Nér
filen er installeret, har Instrumentet alle de oplysninger, det har brug for, for at behandle analysen -
og alle senere analyser fra samme lot Testkort.

Installation af lotkalibreringsfilen:

Lotkalibreringsfiler er ngdvendige for at give Instrumentet de oplysninger. der krceves, for af der kan
udferes diagnostiske analyser. Dette skal kun geres én gang for hvert lot Testkort. Instrumentet beder
dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indscetter et nyt lot Testkort.

RFID-Iceser til Testkort-koder
Find (((-))) -symbolet p& Instrumentet.

Installation

Anbring bagsiden af cesken med
testkort (((-))) ind mod symbolet, og hold
den der for at starfe installationen.

v

nstataton af Lot
ol

Instrumentet udsender en lyd, og en
bekroeftelsesmeddelelse vises.

Nar det vises pd bergringsskaermen, skal du dbne folieposen umiddelbart inden brug og indfere
LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrumentet angiver, hvorndr det er klart til, af preven kan
péfores.

LumiraDx HbATc¢ testresultaterne ber evalueres af en sundhedsperson sammen med alle
tilgcengelige kliniske data og laboratoriedata.

Analyse fra en frisk kapillcer fingerprikprgve ved brug af en lyseringsanordning:

Fzlgende trin gcelder for opsamling af en kapillcerblodprave fra en fingerprikker og pdfering
af preven med lyseringsanordningen. Der mé kun anvendes engangsfingerprikkere fil haj
gennemstrgmning med automatisk deaktivering fil at indsamle kapillcerblod.

1 Hvis blodgennemstrsmningen til fingeren @ges, hjcelper det med at f& en

god bloddrébe. Inden du prikker fingeren, kan falgende teknikker bruges, indtil
fingerspidsen har @get farve:

. Bed patienten om at skylle hcendermne i hdndvarmt vand.
. Patienten bedes lade armen hoenge lige ned langs siden
. Masser fingeren fra roden mod spidsen, og hvis det er ngdvendigt, kan der

umiddelbart efter prikket klemmes meget forsigtigt om fingeren nedefra for at
@ge blodgennemstrgmningen.

2 Brug en fingerprikker fil hgj gennemstramning pd den valgte finger fil at tage en
stor, perleformet blodprave, omtrent 5 mm bred (15 pl). Bemcerk: Det anbefales at
bruge en fingerprikker med et lavt gauge-nummer (G) fil af udircekke den passende
bloddrébesterrelse.
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Nér en stor perleformet dréibe

er dannet, presses og holdes
overfgrselsanordningens Izkke let
mod bloddrében, indtil Izkken er
fyldt (se billede 1-3 nedenfor for
vejledning). Nér lgkken er fyldf,
holdes bloddrében pé plads aof
overfladespcending. Bemcerk: Serg
for at fylde overfgrselsanordningen
helt ud, fer du overfgrer fil
bufferraret.

1

(X

2

X

3

%)

kY

Billede 1.
Forkert -
bloddrében
Igber ned ad
fingeren
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Bemcerk: Hvis bloddréiben Igber ned ad fingeren, samles praven ikke ordentligt i lokken pé&
overfgrselsanordningen. Se nedenstéende billeder for eksempler pé en ideel bloddrébe.

Billede 2.
Korrekt -
bloddrében er
perleformet og
ca.5 mm i diameter

Placer overfarselsigkken
indeholdende prgven i
lyseringsbufferraret, og rul lgkken
mindst 10 gange mellem
tommel- og pegefinger, s&
blodet lyseres.




Vend bufferrgrets dbning veek
fra ansigfet og kncek skaftet pé&i
overfarselslzkken af ved koerven
ved at frykke det ind imod
bufferrgrets inderside, og kassér
skaffets gverste del. Lokken og
resten aof skaftet forbliver i rgret
med hoemolysatpraven.

12.
13.

Scet dréibetcelleridget pé raret.
Bemcerk: Preven er stabil

ved stuetemperatur i
bufferoplgsningen i op til 5 timer.
Placer i en rgrholder, indtil du er
klar fil ot kere festen.

Pafgr haemolysatpraven inden

for 5 timer efter prevelysering

ved at placere drébergret p&
lyseringsenheden og klemme

for at skabe en enkelt, stor dréibe

(20 ply over prevepdferingsomrédet
pé den indsatte teststimmel.

Lad hcemolysatdrében rare ved
preveplaceringsomrédet pé Testkortet.

Proven traekkes derefter vha. kapillcerkraft ind i Testkortet. Nér der registreres

en prave, afgiver Instrumentet en lyd (hvis lyd er aktiveret), og der vises en
bekroeftelsesmeddelelse. Bergringsskaermen pd LumiraDx Instrument angiver, at
brugeren skal lukke lagen.

Tilscet ikke yderligere prave. Ldgen md ikke dbnes, mens analysen behandles.
Bergringsskaermen angiver festens status.

Resultatet vises pd beraringsskcermen pd Instrumentet inden for ca. 5 minutter efter,
at prgven blev péfert, og analysen blev startet.

Kassér lyseringsanordningen, fingerprikkeren og Testkortet pé korrekt vis sammen
med klinisk affald.

Rens patientens finger med en ren serviet, og tryk let ind mod prikket.

Hvis det er ngdvendigt med en ny analyse, skal du bruge et nyt Testkort, en ny
fingerprikker og lyseringsanordning og en anden finger.
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Testning fra en vengs fuldblodsprave med lyseringsanordning:

Felgende trin geelder for opsamling af en vengs fuldblodspreve og pafering af praven med
lyseringsanordningen. En kalibreret pipette fil laboratoriebrug skal anvendes til overfarsel af
blodprgven fra reret med vengst fuldblod til raret med lyseringsbuffer.

Brug kun EDTA-antikoaguleret vengst fuldblod.

Bland prgven godt inden analyse.

Fjern forsigtigt I&get pd reret med vengst fuldblod.

Brug en kalibreret laboratoriepipette (der ngjagtigt kan levere 15 ul blod) eller
tilsvarende udstyr, og aspirér 15 pl blod i spidsen af pipetten. Sgrg for af tjekke for
overskydende blod pé ydersiden of pipettespidsen. Ter eventuelt overskydende blod
veek, hvis det er ngdvendigt.

hown

5. Dispenser 15 ul blod fra det
vengse fuldblodsrgr ind i
lyseringsbufferraret.

6. Kasser pipettespidsen pé korrekt
vis sammen med klinisk affald.

7. Placer overfgrselsigkken i
lyseringsbufferraret, og rul
Izkken mindst 10 gange
mellem fommel- og pegefinger,
s& blodet lyseres.

8. Vend bufferrgrets &bning voek
fra ansigtet og kncek skaftet pd
overfgrselslgkken af ved kcerven
ved at trykke det ind imod
bufferrgrets inderside, og kassér
skaftefs gverste del. Lakken og
resten af skaftet forbliver i raret
med hcemolysatpraven.
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9. Scet dréibetcellerléget pd roret.
Bemcerk: Preven er stabil
ved stuetemperatur i
bufferoplgsningen i op fil 5 timer.
Placer i en rgrholder, indtil du er
Klar fil af kare testen.

10. Pé&fer hcemolysatprgven inden
for 5 timer efter provelysering
ved at placere drébergret p&
lyseringsenheden og klemme
for at skabe en enkelt, stor dréibe

pd den indsatte teststrimmel.
Lad haemolysatdréiben rare ved

1 Praven traekkes derefter vha. kapillcerkraft ind i Testkortet. Nér der registreres
en prove, afgiver Instrumentet en lyd (hvis lyd er akfiveret), og der vises en
bekroeftelsesmeddelelse. Bergringsskaermen pd LumiraDx Instrument angiver,
at brugeren skal lukke l&gen.

12. Tilscet ikke yderligere prgve. Ldgen mé ikke &lbnes, mens analysen behandles.
Bergringsskaermen angiver festens status.

13. Resultatet vises pd bergringsskaermen pé Instrumentet inden for ca. 5 minutter efter,
at preven blev péfert, og analysen blev startet.

14. Kassér lyseringsanordningen og Testkortet pd korrekt vis sammen med klinisk affald,
og renger alle overflader ifglge lokale retningslinjer.

15. Hvis du fér behov for at gentage en test, skal du bruge et

(20 uly over pravepdfgringsomrédet

preveplaceringsomradet pd Testkortet.

nyt Testkort og en ny lyseringsanordning. prow
R Patientanalyse

Fortolkning af resultater:

sMTH
) John

Resultaterne vises pd Instrumentets skcerm - ot 21 Mar 1970

eksempel pd en resultatvisning: PatontD: 123456760
HoAte

48

HbA1¢ (IFCC) - mmol/mol

HbA1c (NGSP) - %

Kommentar

100% (]
Afslut
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Forventede vcerdier:

Fortolkning af resultater kan variere lidt effer region eller efter anvendte retningslinjer.
Nedenstéende er afiedt af retningslinjerne fra American Diabetes Association (ADA)®:

- Ikke-diabetiker: < 39 mmol/mol (5,7 % HbAlc)
- Pree-diabetiker: 39-47 mmol/mol (56.7-6.4 % HbAlc)
- Diabetiker: > 48 mmol/mol (= 6,5 % HbA1c)

Det enkelte laboratorium skal fasticegge et referenceomréde, der er reproesentativt for den
patientpopulation, der skal evalueres. Endvidere skal det enkelfe laboratorium tage hgjde for
hver institutions aktuelle praksis for udredning af patienter, der oplever symptomer.

LumiraDx HbA1c testresultaterne begr evalueres af en sundhedsperson sammen med alle
tilgcengelige kliniske data og laboratoriedata.

Ugyldige analyseresultater:

Hvis der opstér et problem, vises der en meddelelse p&
Instrumentets bergringsskcerm. Alarmmeddelelser indeholder
nyttige oplysninger og er fremhcevet med et orange banner.
Fejlmeddelelser inkluderer ogsé et A—symbo\.AHe meddelelser
indeholder en beskrivelse af Instrumentets tilstand eller

fejlen samt en vejledning. Fejimeddelelser indeholder en

A Driftsfeil ved analysering

identifikationskode til eventuel brug ved yderligere fejlfinding. Det har oppstatt en feil ved analysen, og
Se brugervejledningen fil LumiraDx Platform, hvis der vises en bl b et s )
fejlmeddelelse p& LumiraDx Instrument-bergringsskoermen, problemet vedvarer.

og kontakt LumiraDx kundeservice. Feil 117-4001

Eksempel pd en fejlskcerm: oK
Hvis den interne kontrol (On Board Control, OBC) svigter,

vises der en fejlmeddelelse, og der returneres ikke noget
analyseresultat. Felg anvisningerne pé skaermen for at bortskaffe
Testkortet og starte en ny analyse. Kontakt kundeservice, hvis
problemet fortscetter.

Proceduremcessige bemcerkninger vedrgrende analyse af patientpraver:

. Kazlede fuldblodspraver skal have lov til at nd stuefemperatur og skal blandes grundigt inden
analyse.
. For anvendelse blandes vengse fuldblodspraver ved forsigtigt af vende rgret flere gange

Interne kontroller:
Instrumentet lceser 2D-stregkoden pd& hvert Testkort og kan afgere, om Testkorfets holdbarhedsdato
er overskredet, og om Testkortets lotkalibreringsfil endnu ikke er indsat, hvorpé det beder om dette.

LumiraDx Instrument og LumiraDx HbATc Testkort har flere, integrerede Kvalifetskontrolfunktioner

for at sikre validiteten af hver festbehandling. Disse kontroller sikrer, at der filscettes tilstroekkeligt
prevemateriale, og at analysesekvensen pd Testkortet er som forventet. Kontrollerne sikrer endvidere,
atTestkortet ikke er beskadiget eller har vaoeret brugt tidligere. Hvis disse kontroller ikke bekrceftes,
afvises testkarslen, og der vises en fejlmeddelelse pd bergringsskoermen pd Instrumentet.

LumiraDx Instrument garanterer kvaliteten af analyseresultater pd felgende méde:

. Automatiske kontroller af korrekt funktion of Instrumentet ved opstart og under drift. Dette
inkluderer drift af elektriske komponenter og varmer, tiek af batteristand, mekaniske
aktuatorer og sensorer samt ydeevnen af det optiske system.

. Monitorering af Testkortenes og kontrollernes ydeevne under testkarselstiderne.
. Mulighed for at udfgre Kvalitetskontrolanalyser med LumiraDx Kvalitetskontroloplasninger for
at opfylde overensstemmelseskravene.
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Standardisering:

Kalibreringen af LumiraDx HbATc Test er sporbar til den primcere referencemetode fil maling af
HbAlc udarbejdet af Infernational Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC).

Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksferne, flydende Kvalitetskontroller fil LumiraDx HoAlc fés fra LumiraDx, og de kan anvendes til at
pévise, at festen fungerer korrekt ved at pévise de forventede Kvalitetskontrolresultater og korrekt
udfgrelse of testen af operatgren. Der skal fastscettes krav til eksterne Kvalitetskontroller i henhold fil
lokale og institutionelle bestemmelser. Det anbefales, at ekstern kontrolanalyse udfgres med hver
ny operatgr og inden et nyt lot eller en ny forsendelse af LumiraDx HoATc anvendes. Der henvises
fil indlcegssedlen til LumiraDx HoAlc Kvalitetskontroller, som fés pd lumiradx.com, for detaljerede
anvisninger. LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller kgbes scerskilt.

Hvis LumiraDx HbA1c Kvalitetskontrollerne ikke fungerer som forventet, skal QC-analysen gentages.
Hvis problemet fortscetter, mé patientresultaterne ikke rapporteres. Konfakt LumiraDx kundeservice.

Rengering og desinfektion:

Det anbefales at desinficere Instrumentet efter hver patientprave eller ved mistanke om
kontamination. Brug af for megen vaeske kan beskadige Instrumentet. For at beskytte Instrumentet
er det vigtigt at undgd eksponering for kraftig fugt. Alle desinfektionsklude og/eller -servietter mé
kun veere let fugtige. Eventuel overskydende vceske skal klemmes ud af kluden/servietten med
hcenderne inden brug. P& grund af den potentielle tilstedeveerelse af blodbdrne patogener er
spritservietter alene ikke nok til at desinficere Instrumentet til blodbaserede praver

1. Brug et desinficeringsmateriale, der anbefales af LumiraDx, og ter alle ydre flader pé&
Instrumentet of. Voer omhyggelig med at undgd Idgens hcengsler, Testkort-Gloningen,
elledningen og USB-porten.

2. Lad desinfektionsmidlet have kontakt med Instrumentet i mindst 5 minutter, inden den nceste
preve analyseres.

3. Bortskaf desinfektionsmaterialer i overenssternmelse med lokale procedurer for bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

Instrumentets ydre flader skal ved synligt snavs tgrres aof med en blgd, let fugtet klud.

Yderligere oplysninger eller den fulde rengerings- eller desinfektionsprocedure findes i Teknisk
meddelelse - desinfektionsprocedure til Platform pé lumiradx.com.

Begrcensninger:

. LumiraDx HoAlc Test bruger friskt kapillcert fuldblod (15 uL) og vengst blod (15 wL).
som indsamles og pdferes med en lyseringsanordning. Sterrelsen af den resulterende
hcemolysatprave skal have et volumen pé& mindst 20 L. Hvis pravevolumenet er for lille,
udlgser det en fejimeddelelse. Der mé aldrig tilscettes mere blod il et Testkort, nér analysen

er begyndt.

. Testkort mé& kun bruges én gang, hvorefter de skal kasseres pé korrekt vis i klinisk affald.

. Der er mulighed for, at fakforer séisom fekniske eller proceduremcessige fejl samt yderligere
stoffer i blodpraver, der ikke er anfgrt nedenfor, kan forstyrre analysen og forérsage fejlagtige
resultater.

. Andre typer af blodprgver, tapningsmetoder eller antikoagulanter, der er forskellige fra dem,
der er beskrevet i defte indlceg, er ikke blevet evalueret.

. Som med enhver analyse, der anvender museantistoffer, er der mulighed for inferferens fra

humane antimuseantistoffer (HAMA) i praven. Analysen er blevet formuleret fil at minimere
denne inferferens. Prever fra patienter, der rufinemcessigt har veeret eksponeret for animalske
serumprodukter, kan dog indeholde heterofile antistoffer, som kan give fejlagtige resultater.
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. Analysen er formuleret il at minimere interferens fra reumatoide faktorer (RF), men pé
grund af heterogenitet af RF kan praeparater fra patienter med kraftigt forngjet RF forérsage
fejlagtige resultater.

. Alle uscedvanlige resultater skal altid undersgges for at identificere den mulige érsag.

. Markant divergens mellem HoAlc- og plasmaglukoseniveauer ber opflges, sé den mulige
arsag kan identificeres?.

. Ved tilstande, der er associeret med et cendret forhold mellem HbAlc og glykcemi og/eller

reduceret overlevelse af rade blodceller mé LumiraDx HbATc Test ikke anvendes.

Nogle eksempler inkluderer sygdomstilstands-/homozygote hcemoglobinopatier (herunder
seglcellesygdom), hcemolytisk ancemi, jernmangelancemi, polycytcemi, graviditet (andet
og fredje frimester og postpartumperiode), glukose-6-fosfat-dehydrogenasemangel,
maligniteter, svaere kroniske lever- og nyresygdomme, HIV, hcemodialyse, nyligt blodtab,

nylig fransfusion eller erytropoietinbehandling.

Preeparater indeholdende HoF (> 7,2 %), inklusive patienter med hereditcer persistens of fetalt
hcemoglobin (HPFH), kan udvise lavere end forventede HbATc-voerdier og ber ikke rapporteres.

. For resultater, der ikke passer pé de kliniske symptomer, skal testen gentages for at udelukke
eventuelle proceduremcessige fejl.

. Analysen er ikke valideret til personer under 2 ér.

. Nar der udfgres en ny analyse, eller en analyse skal gentages for en patient, skal der altid

bruges en ny fingerprikker til at tage en frisk dréibe blod fra en anden finger, og der skal
bruges et nyt Testkort og en ny lyseringsanordning.

. LumiraDx HoATc Test er kun godkendt til at analysere friske kapillcere og nedkglede vengse
fuldblodspraver. Der henvises il afsnitfet om pravetagning og forberedelse fil analyse for
yderligere oplysninger. Frosne praver udger ikke en godkendt prgvematrix for denne test.

Uscedvanlige resultater: Hvis LumiraDx Instrument viser en fejimeddelelse, henvises der fil

fejlfindingsafsnittet i brugervejledningen til LumiraDx Platform. Hvis LumiraDx Instrument viser et

uventef festresultat (som ikke er en fejimeddelse), henvises der fil defte afsnif for begraensninger.

Resultater:

LumiraDx HoATc Test maler HbAlc-koncentration ved at méle et optisk signal, der genereres, nér de
péferte reagenser til fluorescensimmunanalysen (FIA) pé Testkorfet resuspenderes i patientprgven.
Det mdilte optiske signal er proportionelt medHbA1c-koncentrationen. Det optiske signal omregnes
derefter fil HbA1c-koncentration ved hjcelp af en kalibreringskurve, som fastloegges pr. lot af Testkort
under kalibreringsprocessen.
Hvert HbAlc-resultat rapporteres pé skcermen i én af de fglgende brugervalgbare muligheder:

1. Begge mdleenhederne mmol/mol (IFCC) og %HbAlc (NGSP)

2. Kun mdleenheden mmol/mol (IFCC)

3. Kun méleenheden %HbAlc (NGSP)
Systemets standardmadleenhed er bade méleenheden mmol/mol (IFCC) og méleenheden

%HPbATc (NGSP). Mdleenheder kan konfigureres via menuen Indstillinger. Der henvises fil
brugervejledningen til platformen for flere oplysninger.

IFCC-NGSP-masterligningen bruges til konvertering mellem mdleenheder: HbAlc (%) = IFCC x
0,09148 + 2,1524

Ydelseskarakteristika:

Maleomréde:

LumiraDx HoATc Test anvendt sammen med LumiraDx Instrument har et rapporterbart omréde

pd 20 - 130 mmol/mol HbAlc (4,0 - 14,0 % HbAlc). HoAlc < 20 mmol/mol HoAlc (< 4,0 %

HbA1c) vises, hvis HbATc-koncentrationen er under 20 mmol/mol HbAlc (4,0 % HbAlc).HbAlc

> 130 mmol/mol HbATc (> 14,0 % HbATc) vises, hvis HbATc-koncentrationen er over 130 mmol/mol
HbAlc (14,0 % HbATc).
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Heemoglobin (Hb)-mdleomrédet for LumiraDx HbATc-festen er 6-21 g/dl.
Bemcerk: hacemoglobin (Hb) rapportferes ikke som en del af LumiraDx HbATc-fesfen.

Linearitet:

Lineariteten blev fastlagt i henhold til en protokol baseret p& CLSI EPO6 ED27 i vengst fuldblod (EDTA).
Prgver med hgj HbA1c-koncentration stammede fra diabetesklinikker. Linearitetsserien blev derefter
udarbejdet ved at blande de hgje praver med hgje koncentrationer med blod temt for analyt. De
opndede resultater bekreefter linearitet hen over maleomrédet pd 20 - 130 mmol/mol (4,0 - 14,0 %).

Hook-effekt:

Der er ikke observeret nogen Hook-effekt med LumiraDx HbATc Test ved HoAlc-koncentrationer pé
op til 151 mmol/mol HbAlc (16,0 % HbATc).

Praecision:

Der blev udfert en preecisionsundersegelse i vengst fuldblod (EDTA) effer en protokol baseret pé&i
CLSI EPO5 A38. Underspgelsen blev udfert ved 2 koncentrationer af HbATc, hvor hver blev testet i 1
kersel af 5 replikater om dagen, i 5 dage pd 3 klinikker. Resulfaterne af proecisionsundersggelsen er
opsummeret nedenfor:

HbAlc- Prcecision Prcecision Prcecision Samlet n
koncentration inden for mellem dage mellem preecision
mmol/mol dag (%CV) steder (%CV)
HbAlc (%CV) (%CV)
(% HbA1c)
Niveau 1
(657.5%) 2,9 2,0 1.9 4,0 70
Niveau 2
(8.59,5%) 2,3 1.7 1.6 3.4 75

Prcecision for kapillcert og vengst fuldblod blev endvidere bestemt med duplikate praver fra
patienter testet pd 1 Testkort-lot pd flere steder hen over et HoAlc-omréde pé 31,4 -

128,7 mmol/mol HbAlc (5,1 - 12,8 % HbA1c). Felgende resultater reproesenterer middelvaerdien
i par for reprcesentativ %CV (mprCV) for hver testet provetype:

Provetype NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
N Omréde | mprCV N Omrade mprCV
Kapillcerblod 62 51-121 2,50 62 32,1-117.5 3,40
Veneblod 64 51-128 2,22 63 31.4-128,7 3,12

Metodesammenligning:

Metodesammenligningen blev udfert med 2 Testkort-lot med friske fuldblodspraver fra patienter,
som kom ind pé& ambulatorier eller forskningsfaciliteter med mistanke om eller med bekroeftet
diabetes, eller fra normale, raske donorer.

Hver prave testet p& LumiraDx Platform blev sammenlignet med den samme friske fuldblodsprave
festet p& Tosoh G8 (Tosoh automatiseret glykohcemoglobinanalysator HLC-723G8). Dataene blev
analyseret med Passing-Bablok-regression. Analyserne er sammenfattet herunder:
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LumiraDx n HbA1c-omrdde mmol/mol | Heeld- | Skeering- r

Testkort lot (% HbA1lc) ning spunkt

NGSP alle lot 394 (4.8-13.5) 1.06 -0.26 0,98
IFCC alle lot 389 28,0-129,0 1,03 -0,97 0,97
NGSP (lot 1) 196 (4.8-13.4) 1,05 -0,30 0,98
NGSP (lot 2) 198 (5.1-13.,5) 1.06 024 0,98
IFCC (lot 1) 196 28,0-126,0 1.05 -1,69 0,97
IFCC (lot 2) 193 33.0-129.0 1,00 1,00 0,97

Matrix-cekvivalens:

Der blev udfgrt en undersggelse med 57 forsggspersoner, som kom ind pé& ambulatorier eller
forskningsfaciliteter med mistanke om eller med bekrceftet diabetes. Praver fra kapillcerblod taget
med fingerprikker (lyseringsanordning anvendt) og parret fuldblod (EDTA med lyseringsanordning)
blev indsamlet og testet. Dataene blev analyseret med Passing-Bablok-regression. Analyserne er
sammenfattet herunder:

Reference N Omréde Heeld- | Skcering- r
ning spunkt
NGSP 57 51-124% 0,98 0,19 0,98
IFCC 57 32,1-128,7 mmol/mol 0,99 0,54 0,98
Interferens:

Analysen blev udfert i henhold til en protokol baseret p& CLSI EP07 ED3?. Testning blev udfert med
EDTAfuldblodspraver, hvor muligt, ved 2 koncentrationer af HoAlc: 48 - 58 mmol/mol (6,5-7.5 %)
og 69 - 80 mmol/mol (8,5 - 9.5 %) filsat inferfererende stoffer. De falgende interferenter udviste ingen
signifikant indvirkning p& HoAlc-testresultater. Signifikant interferens blev defineret som >+ 7 %
matematisk bias fra en referenceveerdi for praver pé < 68 mmol/mol (8.4 % HoAlc) og >+ 10 %
matematisk bias fra en referenceveerdi for praver pd > 69 mmol/mol (8,5 % HoATc).

Eksogene (testkoncentration):

Amlodipin (0,0075 mg/dlL), amoxicillin (5,4 mg/dL), apixaban (0,0315 mg/dlL), ascorbinsyre

(5,25 mg/dlL), aspirin (3 mg/dlL), atenolol (0,9 mg/dlL), atorvastatin (0,075 mg/dlL), biotin

(0,351 mg/dL), bisoprolol (0,0258 mg/dlL), koffein (10,8 mg/dlL), calciferol (0,015 mg/dlL), cetirizin
(0,435 mg/dlL), citalopram (0,543 mg/dlL), clarithromycin (0,72 mg/dlL), clopidogrel (18 mg/dL),
doxycyclin (1,08 mg/dL), EDTA (0,099 mg/dL), empaglifiozin (1,5 mg/dL). fluconazol (2,55 mg/dL),
folinsyre (0,006 mg/dL), furosemid (1,59 mg/dlL), gliclazid (1,92 mg/dL), heparinnatrium

(1.76 mg/dl), ibuprofen (21,9 mg/dlL), levothyroxin (0,0429 mg/dL), linagliptin (0,3 mg/dL),
metformin (5,76 mg/dL), metronidazol (12,3 mg/dL), nikotin (0,097 mg/dL), omeprazol

(0,84 mg/dL), paracetamol (15,6 mg/dL), prochlorperazin (0,345 mg/dL), ramipril (0,0156 mg/dL),
salbutamol (0,0045 mg/dL), sertralin (0,093 mg/dlL), simvastatin (0,168 mg/dL), warfarin

(7.5 mg/dL), insulin aspart (0,0039 mg/dlL), insulin glargin (0,00404 mg/dL)

Endogene (testkoncentrationer):

Bilirubin (konjugeret) (74,06 mg/dL), bilirubin (ukonjugeret) (16,16 mg/dL), glukose (1000 mg/dL),
fotal protein (16,58 g/dL), hcemolyse (1480 mg/dL) og lipcemi (friglycerider) (693,4 mg/dL).

Det er muligt, af andre sfoffer og/eller fakforer, der ikke er anfgrt ovenfor, kan inferferere med
analysen og forérsage ungjagtige resultater.
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Heemoglobinvarianter og krydsreaktanter:

For HbAQ, HbAla, HbATb, acetyleret hcemoglobin, carbamyleret haemoglobin, labilt haemoglobin
og glykeret albumin blev der udfert en undersggelse p& grundlag af retningslinjeme i CLSI EPO7 ED3°.
Specificitet blev vurderet ved at sammenligne praver indeholdende unormale hcemoglobiner og
krydsreaktanter med en sammenligningsanalyse. Signifikant interferens blev defineret som >+ 6 %
fra en referencevcerdi.

For HbA2, HoC, HbD, HbE, HoF og HbS blev der foretaget en undersggelse ved brug of friske
fuldblodspraver, der indeholder almindelige hcemoglobinvarianter. Resultaterne blev sammenlignet
med en metode, der er blevet bekreeftet fri for interferens. Signifikant interferens blev defineret som
>+ 6 % gennemsnitlig relativ afvigelse fra en referencevcerdi.

Hb-arter Hgjeste niveau testet uden signifikant
interferens

HbAO 93,6 %

HbATa 1.3%

HbATb 20%

HbA2 6,7 %

HbC 44 %

HbD 40 %

HbE 35%

HbF 72%

HbS 40 %
Acetyleret hcemoglobin 2,76 mg/mL
Carbamyleret hcemoglobin 13,8 mg/mL
Labilt hcemoglobin 11,4 mg/mL
Glykeret albumin 3,85 mg/mL

Det er muligt, ot andre stoffer og/eller faktorer, der ikke er anfart ovenfor, kan inferferere med
analysen og forérsage ungjagtige resultater.
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

Temperaturbegraensning

Fabrikant

Importar

Forhandler

BIEE A

Medicinsk udstyr til in vifro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

rJ

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 fil in vitro-diagnostik.

nc| M
Dﬂm

Konformitet inden for Storbritannien vurderet under forordningerne om
medicinsk udstyr 2002
(S1 2002 nr. 618, som cendret) (UK MDR 2002)

Se brugsanvisningen

==

Mdé ikke genbruges

S
’A‘
°
=
N—7

Angiver tilstedevoerelse af maerket/loeseren fil radiofrekvensidentifikation
(RFID).

Autoriseret repraesentant i EU

Samlet antal IVD-analyser, som kan udfgres med det medicinske udstyr
til IVD.

Til patientncer analyse

ElRSE

Viser en udbyder der indeholder unik enhedsidentifikatorinformation
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LumiraDx kundeservice:

Ved produktspargsmdl bedes du kontakte LumiraDx kundeservice pé
customerservices@lumiradx.com, eller du kan finde oplysninger om telefonisk kontakt pé&
lumiradx.com.

Hvis der opstér en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af udstyret, eller som et resultat af
denne brug, skal du underrette fabrikanten og/eller dennes bemyndigede reprcesentant foruden
myndighederne i dit land.

Returnering:

Hvis der er et problem med LumiraDx HbATc Tests, kan du blive bedt om at returnere dem. Inden
du returnerer en analyse, skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx kundeservice.
Dette returautorisationsnummer skal stéi pé forsendelseskassen, nér den retumneres. Ved almindelig
returnering efter et kab bedes du kontakte LumiraDx kundeservice vedrgrende vilkér og betingelser.

Begrcenset garanti:
LumiraDx HoA1c Testkort - Ifglge holdbarhedsperioden.

Ubrugte Testkort skal opbevares ifglge de pdkroevede opbevaringsbetingelser, der stér pé
produktets indlcegsseddel, og de mé kun bruges indtil den udlgbsdato, der stér p& posen og
cesken med Testkort. 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
materialespecifikationermne angivet pé produktets indlcegsseddel og (iii) er godkendt of de
relevante myndigheder med henblik pé salg af produkterne til den tittcenkte brug (“begroenset
garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den begraensede garanti, skal LumiraDx, som
kundens eneste retsmiddel, enfen reparere eller erstatte, effer LumiraDx’s skgn, Testkortene. Med
undfagelse af den begreensede garanti i dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, sével
udtrykkelig som underforstéet, herunder men ikke begraenset til, enhver garanti of salgbarhed,
egnethed til et bestemt formdl og krcenkelse af patentret vedrgrende produkfet. LumiraDx's
storste erstatningsforpligtelse i forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke
overstige produktets netfopris som befalt af kunden. Ingen part skal veere ansvarlig over for

den anden part hvad angér scerlige, tilfceldige eller felgeskader, herunder uden begrcensning,
forretningstalb, forfjeneste, data eller indtcegter, selv om en part underrettes forud om, at sédanne
skadeserstatninger kan opsté. Ovenstéende begreensede garanti geelder ikke, hvis kunden har
udsatf LumiraDx HbA1c Testkort for fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i
overensstemmelse med brugervejledningen til LumiraDx Platform eller produktets indlcegsseddel,
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bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk belastning, uagtsomhed eller uheld. Ethvert
erstatningskrav fra kunden ifalge den begreensede garanti skal fremscettes skriftligh inden for den
geeldende periode for den begraensede garanti.

Intellektuel ejendom:

LumiraDx Instrument, Testkorfene og al medfglgende LumiraDx dokumentation (“Produkter”) er
beskyttet ved lov. Den intellektuelle ejendomsret fil LumiraDx produkterne filhgrer fortsat LumiraDx.
Oplysninger om relevant intellektuel ejendom vedrgrende vores produkter findes p& www.lumiradx.
com/IP.Testkort indeholdt heri omfatter reagenser under licens lige fra Trilink BioTechnologies LLC.

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 CE-mcerket geelder kun for LumiraDx
“ Dumyat Business Park, Alloa c € Instrument, Testkit, Kvalitetskontroller
FK10 2PB, UK og Connect Hub.
registreringsnummer:
09206123
LumiraDx B.V. Looskade 20 LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A,
@ 6041 LE Roermond, 16961 Solna, Sverige ?
Holland

SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Revisionsdato 2024-08
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(ﬂ lumiraDx”  HbAlc

Kun for profesjonell bruk
SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Revisjonsdato 2024-08

LumiraDx HbAlc:

LumiraDx HoATc Testkort (heretter omtalt som Testkort) skal brukes med LumiraDx Platform.
LumiraDx Platform er et system for pasientncer analysering til profesjonelt bruk, som brukes til in
vitro-diagnostiske analyser. Det bestér av et baerbart LumiraDx Instrument, en lyseringsenhet og
et LumiraDx Testkort for den pdkrevde analysen. Denne analysen er KUN FOR PROFESJONELT
HELSEPERSONELL, og lar brukerne utfgre analyser, og viser resultatene raskt pé beraringsskjermen
pd Instrument.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx HoATc Test er en in vitro-diagnostisk analyse for kvantitativ bestemmelse av hemoglobin
Alc (IFCC mmol/mol og NGSP %) i humane kapillcere og vengse fullblodpraver (EDTA). LumiraDx
HbAlc Testkort er tiltenkt brukt sammen med LumiraDx Instrument. Den er en automatisert in vitro-
diagnostisk analyse for pasientncer analysering. HoATc brukes til overvaking av langsiktig glykemisk
kontroll hos personer med diabetes mellitus og som et hjelpemiddel ved screening og identifisering
av pasienter som kan veere utsatt for & utvikle diabetes. LumiraDx HoAlc Test er kun for profesjonell
bruk. For pasienter > 2 ér.

Forsiktig: Til in vitro-diagnostisk bruk.

LumiraDx Platform mdé du lese bruksanvisningen for LumiraDx Platform,
hurtigveiledningsinstruksjonene for LumiraDx HbA1c og hele defte
pakningsvedlegget. | tilegg ber vi deg om & se opplceringsvideoen for
LumiraDx Platform pé lumiradx.com.

EE For analysering ved ferstegangsbruk av LumiraDx Instrument og

Sammendrag og forklaring av analysen:

HbAT1c er det stabile glukoseadduktet til N-erminalgruppen i befa-kjeden il HHAO. Mdlingen
av HbATc i humant blod er sveert viktig for langsiktig kontroll av den glykemiske tilstanden hos
diabetespasienter’.

Diabetes kjennetegnes ved kronisk hyperglykemi og forérsaker langsiktige komplikasjoner
som retinopati, nevropati og nefropati. Sykdommen fremskynder generelt makrovaskulcere og
mikrovaskuloere endringer og har blitt klassifisert som en global epidemi?.

Siden de definitive kliniske studiene Diabetes Control & Complications Trial (DCCT) & UK Prospective
Diabetes Study (UKPDS) tydelig demonstrerte forholdet mellom glykemisk kontroll, HoAlc og
diabeteskomplikasjoner, har HbATc veert i utstrakt bruk for rutinemessig overvéking av langsiktig
glykemisk status hos béde type | og type Il diabetespasienter?34,
En HbAlc-méling gjenspeiler tidsgjennomsnittige blodsukker i Izpet av de siste 2-3 ménedene
og brukes rutinemessig som gullstandarden for langsiktig oppfelging og overvéking av glykemisk
kontroll.®
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Analyseprinsipp:

LumiraDx HoATc Test er en hurtig mikrofiuidisk immunfluorescens-analyse for bruk med LumiraDx
Instrument for kvantitativ maling av HbATc i humant kapillcert og vengst fullblod. Analyseprosedyren
omfatter lysering av kapillcert eller vengst fullblod, efterfulgt av filsetning av hemolysat i
prevepdferingsomrédet pé Testkortet. Instrument er programmert il & utfere analysen nér preven
har reagert med reagensene. Analysen er basert p& mengden fluorescens som Instrument
detekterer i Testkortets méleomréde. Konsentrasjonen av analytten i prgven er proporsjonal med
den detekferte fluorescensen. Resultatene vises pd& bergringsskjermen fil Instrument omtrent

5 minutter etter prevepéfering.

Materialer som fglger med:

. LumiraDx HoATc Testkort pakket enkeltvis i forseglede folieposer med tarkemiddel
. Lyseringsenheter - lyseringsbuffer i drépepipette med hefte, pluss overferingsenhet
(engangsbruk)

. Pakningsvedlegg for LumiraDx HbATc
. RFID (radiofrekvens-ID) tag inni esken med Testkort

Materialer som er ngdvendige, men som ikke falger med i esken med Testkort:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HoA1c Kvalitetskontroller (som pdkrevet for & mgte lokal og organisasjonsmessig
samsvar)

. Standard utstyr for blodpravetaking (dvs. lansetter som gir hgyt blodstramsvolum,
venepunksjonsutstyr, beholder for risikoavfall)

. Kallibrert laboratoriepipette (som kan dispensere ngyaktig 15 pL blod)

. LumiraDx Connect - hvis filkobling er ngdvendig (se bruksanvisningen for LumiraDx
Connect)

Reagenser:

LumiraDx HbATc Test inneholder monoklonale anti-Hb- og anti-HbATc-antistoffer fra mus,
magnetiske nanopartikler og et fluorescerende lateksmerke. Det innebygde kontrollreagenset
(OBC) inneholder fluorescerende lateks forndndsbundet til magnetiske nanopartikler og er
inkludert for & bekrefte testfunksjonalitet.

Advarsler og forholdsregler:

. Kun fil in vitro-diagnostisk bruk.

. Testkortet skal ikke &pnes far du er kiar til umiddeloar bruk.

. Kasser og unngd & bruke ethvert Testkort eller annet materiale som er skadet eller har falt.

. Utilstrekkelig eller uegnet prevetaking, oppbevaring og transport av prever kan fere til
feilaktige resultater.

. Analysen kan ikke tolkes visuelt. LumiraDx Instrument mé brukes til & generere resultater.

. Ikke bruk kitkomponentene etter utigpsdatoen.

. Ikke bruk noen kitkomponenter om igjen.

. Praver mé prosesseres som indikert i avsnittet Utfere en analyse i dette pakningsvedlegget.
Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det fgre til ungyaktige resultater.

. Alle komponenter i dette kitet skal kasseres som biologisk farlig avfall i samsvar med lokale
forskrifter og prosedyrer.

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

avhending. Produktets sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pd& vér nettside lumiradx.com.
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. Bruk normale forholdsregler som gjelder for héndtering av alle laboratoriereagenser. Bruk
beskyttende klcer slik som laboratforiefrakker, engangshansker og gyebeskyttelse nér praver
tas og evalueres.

Forsvarlige laboratoriesikkerhetsteknikker skal allltid felges ved arbeid med pasientpraver.
Pasientpraver, brukte Testkort, brukte lyseringsenheter og brukt utstyr til blodprevetaking kan
potensielt vaere smittsomme. Forsvarlige hdndterings- og kasseringsmetoder skal etableres av
laboratoriet i samsvar med lokale forskriffer og prosedyrer.

Oppbevaring av Testkort (og lyseringsenheter):

Oppbevar Testkortene og lyseringsenhetene i den originale esken. Du kan opplbevare Testkortene
og lyseringsenhetene ved en temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Unngd frysing eller oppbevaring
p& omréder hvor temperaturen kan overstige 30 °C.Ved riktig oppbevaring kan Testkortene og
lyseringsenhetene brukes til utigpsdatoen trykt pd folieposen fil Testkortet og pé& esken fil Testkortene.
Kasser Testkortene og lyseringsenhetene dersom utigpsdatoen har passert.

Handtering av Testkort:

Nar du er klar til & gjennomfere en analyse, &pner du esken med Testkort, far ut et Testkort og far det
uf av folieposen. Hold Testkortet ved & gripe den blé efikettenden med etiketten vendt oppover. lkke
bergr provepdferingsomrédet pd Testkortet. Ikke boy eller brett Testkortet. Ikke bergr kontaktene pé
Testkortet. Efter atf Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart. lkke bruk Testkortet
hvis det er tydelige tegn pé skade pé folieposen, som rifter eller hull.

Prgvemateriale:

Fglgende praver kan brukes med LumiraDx HbATc Testkort:

. Kapillcert fullblod fra en fingerstikkprave, levert via lyseringsenhet

. Antikoagulert vengst fullblod (EDTA), levert via lyseringsenhet

. LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller, levert via overfgringspipette

Analyseenheten inneholder:

. Monoklonale antistoffer fra mus
. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliseringsagenser

Pravetaking og klargjgring til analyse:

Ved provetaking av enhver prgvetype falger du universelle forholdsregler for blodprgvetaking og
retningslinjer i henhold til din organisasjon. Felg pravergrsprodusentens anbefalte prosedyre for
pravetaking av vengst fullblod.

. Kapillcerblodpraver er stabile i opptil 5 timer nér de er plassert i lyseringsbufferl@sningen
. Vengst blod skal analyseres innen 24 timer etter pravetaking eller:

- Oppbevares nedkjglt og analyseres innen 6 dager
- Nar prever er plassert i lyseringsbufferizsningen, er de stabile i opptil 5 timer

Klargjgre Instrument til & utfgre en analyse:

Slé& pé Instrument ved & trykke p& av/pérknappen pé baksiden av Instrument. Du kan here at
Instrument slér seg pd, og skjermen vil voere blank og svart i flere sekunder fgr oppstart. Hvis
skjermen bare er dimmet, trykker du pé beraringsskjermen for & vekke Instrument.

Se avsnittet Utfgre en analyse i dette pakningsvedlegget for informasjon om hvordan du analyserer
en pasientprave. Hurtigveiledningene for LumiraDx gir en illustrert trinnvis prosedyre for hvordan
man kjgrer en analyse. Bruk LumiraDx Platform med HbATc Test ved romfemperatur mellom 15 °C
0g 30 °C og 10-90 % relativ fuktighet.
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Instrument viser en melding om ¢ installere lotkalibreringsfilen ndr et Testkort fra en ny lot settes
inn for farste gang. Etfer installering har Instrument all informasjonen som trengs for & utfere
analysen og eventuelle fremtidige analyser fra samme lot med Testkort.

Installasjon av lotkalibreringsfil:

Lotkalibreringsfiler kreves for & gi Instrument den ngdvendige informasjonen for & utfere
diagnostiske analyser. Dette mé bare gjeres én gang for hver lot med Testkort. Instrument viser en
melding om & installere lotkalibreringsfilen nér et Testkort fra en ny lot settes inn for ferste gang.
RFID-leser

Finn (((-)))-symbolef pé Instrument.

Installasjon
Hold baksiden av esken med
festkort mot (((-)))-sym bolet for
& installere.

v

instatasion av ot |
i tattort

Instrument avgir en lyd, og en
bekreftelsesmelding vises.

Nar bergringsskjermen indikerer det, &ipner du folieposen like fer bruk og setfter LumiraDx Testkortet
i LumiraDx Instrument. Instrument vil indlikere nér det er klart for péfering av praven.

LumiraDx HbATc Test-resultatene skal vurderes av helsepersonell sammen med alle tilgjengelige
kliniske data og laboratoriedata
Analysering av en fersk kapillcerprgve fra fingerstikk ved bruk av lyseringsenheten:

Trinnene som felger, gjelder for & fa en kapillcerblodpreve fra et fingerstikk og péfere praven via
lyseringsenheten. Bruk kun auto-deaktiverende engangslansetter som gir hayt blodstrgmsvolum,
for & ta kapillcerblodpraver.

1. Ved & gke blodflyten i fingeren vil det veere enklere & fé frem en god bloddrépe. For
du stikker i fingeren, kan felgende teknikker brukes til fingertuppen har fétt mer farge:

. Be pasienten om & skylle hendene i varmt vann.
. Be pasienten holde armen rett ned langs siden av kroppen.

. Masser fingeren nedenfra, og press om ngdvendig veldig forsiktig oppover fra
basen av fingeren like efter stikking for & gke bloditilstrsmningen.

2 Bruk en lansett med hgy flow pd& den valgte fingeren for & f& en stor, perleformet
blodprgve, ca.5 mm bred (15 pl). Merk: Det anbefales & bruke en lansett med hay
flow og lav gauge (G) for & trekke ut riktig bloddrépestarrelse.
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Nér en drépe har formet seg,
trykker du og holder Igkken p&
overfgringsenhetens left mot
bloddrépen frem til Iokken er fylt
(se illustrasjon 1-3 nedenfor for
veiledning). Nér Igkken er fylf,
holdes bloddrépen pé plass av
overflatespenningen. Merk: Sgrg for
& fylle overferingsenheten helf for
du overferer il bufferreret.

1

(X

2

X

3

(%)

\)

.

Bilde 1.

Feil -
bloddrépen
renner nedover
fingeren
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Merk: Hvis bloddré&pen renner ned fingeren, vil ikke preven samles inn ordentlig i lekken til
overfgringsenheten. Se bildene nedenfor for eksempler pd en ideell bloddrépe.

Bilde 2.

Riktig -
bloddrépen har
perleform og er
ca.5mmi

diameter

Plasser overfgringslakken med
proven i lyseringsbufferraret,

og rull lzkken minst 10 ganger
mellom fommelen og
pekefingeren for & lysere blodet.




Vend bufferrgrets épning bort

fra ansiktet, og knekk skaftet

pé overfaringslokken ved
knekkpunktet ved & presse det

mot innsiden av bufferrgret.

Kast den gvre delen av skaffet.

Lakken og gjenvcerende skaft blir
veerende i rgret med hemolysatpraven.

11.
12.
13.

Plasser dréipekorken pd reret.
Merk: Praven er stabil ved
romtfemperatur i bufferlgsningen
i opptil 5 timer. Plasser den i en
rgrholder til du skal kjgre festen.

Péfgr hemolysatprgven innen 5 timer
efter provelysering ved & plassere
pipetten pé lyseringsenheten

og klemme for & generere én

enkel, stor dréipe (20 i) over
prevepdferingsomrédet pd det innsatte
testkortet. La hemolysatdrépen bergre
prevepdferingsomrédet pé Testkortet.

Praven vil deretter trekkes inn i Testkortet gjennom kapillcerkraft. Nér preven detekteres,
vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er akfivert), og en bekreffelsesmelding vises.
Bergringsskjermen pé& LumiraDx Instrument vil vise en melding om & lukke luken.

Ikke tilsett mer prave. Ikke &pne luken mens analysen pagdr. Bergringsskjermen
vil indikere progresjonen av analysen.

Resultatet vises pd beraringsskjermen til Instrument innen cirka 5 minutter etter
at prgven er péfert og analysen har startet.

Kasser lyseringsenheten, lansetten og Testkortet pdi egnet mdte i klinisk avfall.
Rengjer pasientens finger med en ren kompress og frykk forsiktig.

Hvis du mé& analysere pd& nytt, skal du bruke et nytt Testkort, en ny lansett og ny
lyseringsenhet, og en annen finger.
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Analyse av vengs fullblodprgve ved bruk av lyseringsenheten:

Trinnene som falger, gjelder for & fa en vengs fullblodprave og péfere praven via lyseringsenheten.
En kalibrert laboratoriepipette skal brukes til & overfgre blodpraven fra reret med vengst fullblod fil
lyseringsbufferrgret.

hown

Bruk kun EDTA-antikoagulert vengst fullblod.
Bland prgven godt fgr analysering.

Fjern forsiktig korken p& reret med vengst fullblod.

Bruk en kalibrert laboratoriepipette (i stand til & levere ngyaktig 15 pl blod) eller
tilsvarende enhet, og aspirer 15 ul blod inn i spissen pd pipetten. Sgrg for & sjekke for
overfladig blod pd utsiden av pipettespissen.Terk bort overfiadig blod ved behov.
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5.

Dispenser 15 pl blod fra rgret
med vengst fullblod inn i
lyseringsbufferraret.

Kast pipettespissen i egnet klinisk avfall.

Plasser overfgringslakken i
lyseringsbufferraret, og rull
Izkken minst 10 ganger mellom
tommelen og pekefingeren for
& lysere blodet.

Vend bufferrgrets &pning bort

fra ansiktet, og knekk skaftet

pd overferingslgkken ved
knekkpunktet ved & presse det

mot innsiden av bufferrgret.

Kast den gvre delen av skaftet.

Lekken og gjenvaerende skaft blir
veerende i rgret med hemolysatpraven.



9. Plasser dréipekorken pé roret.
Merk: Prgven er stabil ved
romtemperatur i bufferlgsningen
i opptil 5 timer. Plasser den ien
rgrholder til du skal kjgre testen.

10. Pafgr hemolysatpraven innen 5 timer
etter provelysering ved & plassere
pipetten p& lyseringsenheten
og klemme for & generere én
enkel, stor dréipe (20 pl) over
prevepdferingsomrédet pé det innsatte
testkortet. La hemolysatdrépen bergre
prevepdferingsomrédet pé Testkortet.

1. Praven vil deretter trekkes inn i Testkortet gjennom kapillcerkraft. Nér preven detekteres,
vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er akfivert), og en bekreffelsesmelding vises.
Bergringsskjermen pé& LumiraDx Instrument vil vise en melding om & lukke luken.

12. Ikke tilsett mer prave. lkke &pne luken mens analysen péagar. Bergringsskjermen vil
indikere progresjonen av analysen.

13. Resultatet vises pd& bergringsskjermen fil Instrument innen cirka 5 minutter etter
at preven er péfert og analysen har starfet.

14. Kast lyseringsenheten og Testkortet i egnet klinisk avfall og rengjar alle overflater
i henhold til lokale retningslinjer.

15. Bruk et nytt Testkort og en ny lyseringsenhet hvis du mé gjenta analysen.

Tolkning av resultatene:

1232 100% (-
Resultatene vises pd Instrument-skjermen - Pasientanalyse Fullfor
eksempler pé& skjermvisning av resultater: 0 v
ook 21 Mar 1970
Korn: Mann
Posient.ID: 123456789
HoAte @
48 S

HbA1c (IFCC) - mmol/mol

HbA1G (NGSP) - %

Kommentar
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Forventede verdier:

Tolkning av resultater kan variere liftt etter region eller hvilke refningslinjer som brukes. Verdiene
nedenfor er hentet fra retningslinjene fil American Diabetes Association (ADA)®:

- Ikke-diabetiker: <39 mmol/mol (5,7 % HbAlc)

- Pre-diabetiker: 39-47 mmol/mol (5,7-6.4 % HoAlc)

- Diabetiker: > 48 mmol/mol (= 6,5 % HbA1c)
Hvert laboratorium ber etablere et referanseomréde som er representativt for
pasientpopulasjonen som skal evalueres. | tillegg ber hvert laboratorium vurdere gjeldende
praksis i evalueringen av pasienter som opplever symptomer, ved hver enkelf institusjon.

LumiraDx HoATc-festresultatene ber evalueres av helsepersonell i sammenheng med alle
tilgjengelige kliniske data og laboratoriedata.

Ugyldige analyseresultater:

Hvis det oppstar et problem, vises en melding p&
bergringsskjermen pé Instrument. Varselmeldinger inneholder
nyttig informasjon og er fremhevet med et oransje felf.
Feilmeldinger inkluderer ogsé et g} -symbol.Alle meldinger
inneholder en beskrivelse av statusen eller feilen p&
Instrument samt en instruksjon. Feilmeldinger inneholder en

A Driftsfeil ved analysering

identifikasjonskode som kan brukes til videre feilsgkingformdal. Det har oppstétt en feil ved instrument og
Se bruksanvisningen for LumiraDx Platform dersom det vises en b fnploc ot o oo g
feilmelding p& bergringsskjermen pé LumiraDx Instrument, his problemet vedvarer.

og kontakt LumiraDx kundeservice. Feil 117-4001

Eksempel pd feilmelding: oK

Hvis den innebygde kontrollen (OBC) ikke bestds, vises

en feilmelding, og intet analyseresultat vil oppstd. Falg
instruksjonene pa skjermen for & kassere Testkortet og starte en
ny analyse. Kontakt kundeservice hvis problemet vedvarer.

Prosedyremerknader for analysering av pasientprgver:
. Nedkjglte fullblodprgver mé& oppnd romtemperatur og blandes godt fer analysering.
. Far bruk blandes vengse fullolodspraver ved forsiktig & snu rgret opp ned flere ganger.

Innebygde kontroller:

Instrument leser 2D-strekkoden pé& hvert Testkort og kan identifisere om Testkortet har overskredet
uflgpsdatoen, og om Testkortets lotkalibreringsfil ennéd ikke er lastet inn, hvorpé det vil be om det.

LumiraDx Instrument og LumiraDx HbATc Testkort har flere infegrerte funksjoner for
kvalitetskontrollering for & sikre validiteten fil hver analyse. Disse kontrollene sikrer at det tilsatte
pravevolumet er filstrekkelig, og at Testkorfets analysesekvens er som forventet. Kontrollene sikrer
ogsé at Testkortet ikke er skadet eller allerede er brukt. Hvis disse kontrollene ikke verifiseres, vil
analysen bli forkastet, og beraringsskjermen pé Instrument vil vise en feilmelding.

LumiraDx Instrument sikrer kvaliteten pé oppnddde analyseresultater gjennom felgende funksjoner:

. Automatiserte kontroller av korrekt funksjon av Instrument ved oppstart og under drift. Dette
inkluderer kontroll av drift av de elektriske komponentene, varmeapparat, batterinivéstatus,
mekaniske aktuatorer og sensorer og optisk system.

. Overvakning av yfelsen for Testkort og kontroller under analysen.

. Evne til & utfere Kvalitetskontrollanalyser ved & bruke LumiraDx Kvalitetskontrollesninger for
& mgte regulatoriske krav til samsvar.
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Standardisering:

Kalibreringen av LumiraDx HbATc Test er sporbar fil Infernational Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC) primcere referansemetode for méling av HoAlc.

Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksferne Kvalifetskontrollgsninger for LumiraDx HbATc er filgjengelig fra LumiraDx og kan

brukes av operatfgren for & vise at analysen fungerer som den skal, ved & vise forvenfede
Kvalitetskontroliresultater og riktig analyseutferelse av operatgren. Krav fil ekstern Kvalitetskontroll
skal efableres i henhold til lokalt og organisasjonsmessig samsvar. Det anbefales at ekstern
kontrollanalyse utfgres med hver nye operater og far bruk av en ny lot eller forsendelse av LumiraDx
HbA1c. Se pakningsvedlegget fil LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller, som er filgjengelig pé&
lumiradx.com, for detaljerte instruksjoner. LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller kigpes separat.

Hvis LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller ikke gir forventet resultat, gjentar du QC-analysen, og hvis
problemet vedvarer, rapporterer du ikke pasientresultater, men kontakter LumiraDx kundeservice.

Rengjaring og desinfeksjon:

Det anbefales & desinfisere Instrument etter hver pasientprave eller hvis det er mistanke om
kontaminering. For mye vceske kan skade Instrument. Det er viktig for beskyttelsen av Instrument ot
eksponering for overfigdig fukfighet forhindres. Alle desinfiseringskluter og/eller -servietter skal bare
veere litt fuktige, overfigdig voeske fiernes manuelt fra kluten fgr bruk. Alkoholservietter alene er ikke
filstrekkelig til & desinfisere Instrument for blodbaserte praver grunnet potensialet for tilstedevcerelse
av blodbérne patogener.

1. Bruk et desinfiseringsmateriale anbefalt av LumiraDx fil & terke av de yire flatene p&
Instrument mens du passer pé& & unngé lukehengslene, Testkortsporet, stremledningen og
USB-porten.

La desinfeksjonsmidlet virke i minst 5 minutter pé Instrument fer analysering av neste prave.

3. Kasser desinfeksjonsmaterialene i samsvar med lokale prosedyrer for kassering av biologisk
farlig avfall.

For & rengjgre Instrument tarker du av utvendige flater med en myk klut som er lett fukfet, nér det er
synlig smuss.

Se den tekniske bulletinen Platform-desinfeksjonsprosedyre pé lumiradx.com for mer informasjon
eller for den fullstendige prosedyren for rengjaring og desinfeksjon.

Begrensninger:

. LumiraDx HoATc Test bruker ferskt kapillcert fullblod (15 L) og vengst blod (15 pL) som
samles inn og péferes via en lyseringsenhet. Det resulterende hemolysatpravevolumet
md& veere minst 20 L. For lite pravevolum vil fere til en feilmelding. Aldri tilsett mer prave p&
Testkortet efter at analysen har startet.

. Testkortet skal kun brukes én gang og deretter kasseres pé& egnet méte i klinisk avfall.

. Det er en mulighet for at faktorer som tekniske eller prosedyrefeil, eller andre stoffer i
blodprgver som ikke er oppgitt nedenfor, kan interferere med analysen og gi feilaktige
resultater.

. Andre blodpravetyper, prevetakingsmetoder eller antikoagulanter enn dem beskrevet i dette
pakningsvedlegget er ikke evaluert.

. Som med enhver analyse som benytter antistoffer fra mus, finnes det en mulighet for

interferering fra humane anti-mus-antistoffer (HAMA) i praven. Analysen er formulert til &
minimalisere denne interfereringen, men prever fra pasienter som jevnlig har veert eksponert
for dyreserumprodukter, kan inneholde heterofile antistoffer som kan forérsake feilaktige

resultater.
. Analysen er formulert til & minimalisere interferering fra revmatoid faktor (RF), men grunnet
heterogeniteten til RF kan prgver fra pasienter med sveert forhgyet RF gi feilaktige resultater.
. Alle uvanlige resultater mé allifid falges opp for & identifisere mulig érsak.
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. Sterre uoverensstemmelse mellom HbATc og glukosenivé i plasma skal felges opp for &
identifisere den potensielle &rsakens.

. LumiraDx HbA1c Test skal ikke brukes ved filstander foroundet med en endring i forholdet
mellom HbAT1c og glykemi og/eller redusert overlevelse av rade blodceller. Eksempler
inkluderer sykdomsstadie-/homozygote hemoglobinopatier (inkludert sigdcellesykdom),
hemolytisk anemi, jernmangelanemi, polycytemi, graviditet (andre og tredje trimester
og postpartumperioden), glukose-6-fosfat-dehydrogenasemangel, maligniteter, alvorlig
kroniske lever- og nyresykdommer, hiv, hemodialyse, nylig blodtap, nylig blodoverfgring eller
erytropoietinbehandling.

. Praver som inneholder HoF (> 7.2 %), inkludert pasienter med hereditcer persistens av
fgtalt hemoglobin (HPFH), kan gi HbAlc-verdier som er lavere enn forventet, og skal ikke
rapporteres.

. Resultater som ikke samsvarer med de kliniske symptomene, skal gjentas for & utelukke en
prosedyrefeil.

. Analysen har ikke blitt validert for personer yngre enn 2 ér.

. Nar du utfgrer en ny eller gjentar en pasientanalyse, bruk alltid en ny lansett for & fé& en fersk
bloddrépe fra en annen finger og bruk et nytt Testkort og en ny lyseringsenhet.

. LumiraDx HoATc Test er kun validert for analysering av ferske kapillcere blodprgver og vengse

fullblodpraver oppbevart nedkjglt. Se avsnittet om pravetaking og klargjering til analyse for
ncermere informasjon. Fryste praver er ikke en validert prevematriks for denne analysen.

Uvanlige resultater: Dersom LumiraDx Instrument viser en feilmelding, se avsnittet Feilsaking
i bruksanvisningen for LumiraDx Platform. Dersom LumiraDx Instrument viser et uventet
analyseresultat (annet enn en feilmelding), se avsnittet Prosedyrens begrensninger.

Resultater:

LumiraDx HbATc Test maler HbAlc-konsentrasjonen via méling av et optisk signal generert nér
den immunologiske analysens fluorescerende (FIA) reagenser som er plassert pd Testkortet,
resuspenderes i pasientpraven. Det mdlte optiske signalet er proporsjonalt med HbATc-
konsentrasjonen. Deretter konverteres det optiske signalet fil HoA1c-konsentrasjon ved bruk av en
kalibreringskurve, som etableres per lot med Testkort i Igpet av kalibreringsprosessen.

Hvert HbAlcesultat rapporteres pd skjermen i ett av de felgende alternativene som kan velges av
brukeren:

1. Bade mdleenhet mmol/mol (IFCC) og %HbAlc (NGSP)
2. Kun mdleenhet mmol/mol (IFCC)
3. Kun méleenhet %HbATc (NGSP)

Systemets standardmadleenhet er béde mmol/mol (IFCC) og %HbAlc (NGSP). Mdleenheter kan
konfigureres via innstillingsmenyen. Se brukerhdndboken for plattformen for mer informasjon.

IFCC-NGSP-masterligningen brukes for konvertering mellom méleenheter: HoAlc (%) = IFCC x
0,09148 + 2,152

Ytelsesegenskaper:
Maleomrade:

LumiraDx HoATc Test brukt med LumiraDx Instrument har et rapporterbart omréde p&

20-130 mmol/mol HbAlc (4,0-14,0 % HbAlc). HbATc <20 mmol/mol HoAlc (<4,0 % HoAlc)
vises dersom HbAlc-konsentrasjonen er mindre enn 20 mmol/mol HbAlc (4,0 % HbAlc). HbAlc
>130 mmol/mol HbATc (>14,0 % HbAlc) vises dersom HbATc-konsentrasjonen er stgrre enn

130 mmol/mol HbAlc (14,0 % HbATc).

Hemoglobin (Hb)-md&leomrédet for LumiraDx HbATc-testen er 6-21 g/dll.

Merk: hemoglobin (Hb) rapporteres ikke som en del av LumiraDx HbATc-testen.
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Linearitet:

Linearitet ble etablert i samsvar med en protokoll basert pé CLSI EPO6 ED2 i vengst fullblod (EDTA)
Praver med hay HbAlc-konsentrasjon ble innhentet fra diabetesklinikker. Linearitetsserier ble deretter
fremstilt ved & blande prevene med hay konsentrasjon med blod hvor analytten var fiermet.

De oppnddde resultatene bekrefter linearitet gjennom maleomradet pé 20-130 mmol/mol
(4.0-14,0%).

«Hook effect»:

Ingen «hook effect har blitt observert med LumiraDx HoAlc Test ved HbATc-konsentrasjoner opp il
151 mmol/mol HbAlc (16,0 % HbATc).

Presisjon:

Det ble uffert en presisjonsstudie pd& vengst fullblod (EDTA) i samsvar med en profokoll basert pé&
CLSI EPO5 A38. Studien ble utfert med 2 konsentrasjoner av HoAlc, hvorav hver konsentrasjon ble
analysert i 1 kjering av 5 replikater per dag i 5 dager pé 3 steder. Resultatene fra presisjonsstudien
er oppsummert nedenfor:

HbAlc- Presisjon Presisjon Presisjon Total presisjon n
konsentrasjon innen dag mellom dager | mellom steder | (% variasjons-
mmol/mol (% variasjons- | (% variasjons- | (% variasjons- koeffisient)
HbAlc koeffisient) koeffisient) koeffisient)
(% HbAlc)
Nivé 1
(65-7.5%) 29 20 1.9 4,0 70
Nivé 2
(8,5-9.5%) 23 1.7 1.6 3.4 75

Presisjon for kapillcert og vengst fullblod ble ogsé bestemt ved bruk av duplikatpraver fra pasienter
analysert p& 1 TestkortHot pd flere steder over et HbATc-omréde pé 31,4-128,7 mmol/mol HoAlc
(5.1-12,8 % HbA1c). De fzlgende resultatene representerer giennomsnittlig paret rep %CV (mprCV)
for hver prevetype som ble analysert:

Provetype NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
N Omréde | mprCV N Omréde mprCV
Kapillcerblod 62 5,1-12.1 2,50 62 32,1-117.5 3,40
Vengst blod 64 51-12,8 2,22 63 31,4-128,7 3,12

Metodesammenligning:

Metodesammenligningen ble utfert ved & bruke 2 Testkort-ot med ferske fullblodpraver tatt fra
pasienfer som pé& poliklinikk eller forskningssted hadde mistenkt eller bekreftet diabetes, eller fra
normalle friske donorer.
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Hver prave som ble analysert pé LumiraDx Platform, ble sammenlignet med den samme ferske
fullblodpreven analysert pé Tosoh G8 (Tosoh aufomatisert glykohemoglobinanalysator HLC-723G8).
Dataene ble analysert med Passing-Bablok-regresjon. Analysene er oppsummert under:

LumiraDx Testkort-lot n HbA1c-omréde mmol/mol | Slope | Intercept r
(% HbA1c)
NGSP alle lot 394 (4,8-13,5) 1,06 -0,26 0,98
IFCC alle lot 389 28,0-129.0 1.03 0,97 0,97
NGSP (lot 1) 196 (4,8-13,4) 1,05 -0,30 0,98
NGSP (lot 2) 198 (5.1-13,5) 1,06 -0,24 0,98
IFCC (lot 1) 196 28,0-126,0 1,06 -1,69 0,97
IFCC (lot 2) 193 33,0-129.0 1.00 1.00 0,97

Matriksekvivalens:

Det ble uffert en studie med 57 forsgkspersoner som pé poliklinikk eller forskningssted hadde
mistenkt eller bekreftet diabetes. Praver av kapillcert blod fra fingerstikk (via péfering med
lyseringsenhet) og paret fullblod (EDTA, via péfering med lyseringsenhet) ble tatt og analysert.
Dataene ble analysert med Passing-Bablok-regresjon. Analysene er oppsummert under:

Referanse N Omréde Slope | Intercept r
NGSP 57 51-12,4 % 0,98 0,19 0,98
IFCC 57 32,1-128,7 mmol/mol 0,99 0,54 0,98
Interferens:

Analyse ble utfert i samsvar med en protokoll basert pé& CLSI EPO7 ED3?. Analysering ble utfert
med EDTA-fullblodpraver, der det var mulig, ved 2 konsentrasjoner av HbAlc: 48-58 mmol/mol
(6.5-7,5 %) og 69-80 mmol/mol (8,5-9.5 %) tilsatt inferfererende stoffer. De falgende interferentene
viste ingen signifikant effekt pé& HoATc Test-resultatene. Signifikant inferferens ble definert som

> +7 % matematisk bias fra en referanseverdi for praver < 68 mmol/mol (8.4 % HbAlc), og > +10 %
matematisk bias fra en referanseverdi for praver > 69 mmol/mol (8,5 % HoAlc).

Eksogene stoffer (analysekonsentrasjon):

amlodipin (0,0075 mg/dL), amoksicillin (5,4 mg/dL), apiksaban (0,0315 mg/dL), askorbinsyre
(5,25 mg/dlL), aspirin (3 mg/dlL), atenolol (0,9 mg/dL), atorvastatin (0,075 mg/dlL), biotin

(0,351 mg/dlL), bisoprolol (0,0258 mg/dlL), koffein (10,8 mg/dL), kalciferol (0,015 mg/dlL), cetirizin
(0,435 mg/dlL), citalopram (0,543 mg/dlL), klaritromycin (0,72 mg/dlL), klopidogrel (18 mg/dlL),
doksycyklin (1,08 mg/dL), EDTA (0,099 mg/dL), empaglifiozin (1,5 mg/dlL), flukonazol (2,55 mg/dL),
folsyre (0,006 mg/dlL), furosemid (1,59 mg/dlL), gliklazid (1,92 mg/dL), heparinnatrium

(1,76 mg/dl). ibuprofen (21,9 mg/dlL). levotyroksin (0,0429 mg/dL). linagliptin (0,3 mg/dL).
metformin (5,76 mg/dL), metronidazol (12,3 mg/dL), nikotin (0,097 mg/dL), omeprazol

(0,84 mg/dlL), paracetamol (15,6 mg/dlL), proklorperazin (0,345 mg/dL), ramipril (0,0156 mg/dlL),
salbutamol (0,0045 mg/dL), sertralin (0,093 mg/dlL), simvastatin (0,168 mg/dlL), warfarin

(7.5 mg/dL). insulin aspart (0,0039 mg/dL), insulin glargin (0,00404 mg/dL)
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Endogene stoffer (analysekonsentrasjon):

bilirubin (konjugert) (74,06 mg/dL), bilirubin (ukonjugert) (16,16 mg/dL), glukose (1000 mg/dL),
fotalt protein (16,58 g/dL), hemolyse (1480 mg/dL) og lipemi (iriglyserider) (693,4 mg/dL)

Det er mulig at andre stoffer og/eller fakforer som ikke er oppfert ovenfor, kan inferferere med
analysen og forérsake ungyaktige resultater.

Hemoglobinvarianter og kryssreaktanter:

Det ble utfert en studie p& HoAO, HoATa, HoATb, acetylert hemoglobin, karbamylert hemoglobin,
labilt hemoglobin og glykert albumin basert pé rettledning fra CLSI EPO7 ED3°. Spesifisitet ble vurdert
ved & sammenligne prever som inneholder abnorme hemoglobiner og kryssreakfanter, med en
sammenligningsanalyse. Signifikant inferferens ble definert som > +6 % fra en referanseverdi.

Det ble utfert en studie p& HbA2, HoC, HoD, HoE, HbF og HoS ved bruk av ferske fullblodspraver som
inneholdt vanlige hemoglobinvarianter. Resultatene ble sammenlignet med en metode som har
blitt bekreftet & voere uten interferens. Signifikant interferens ble definert som > + 6 % gjennomsnittlig
relativt awvik fra en referanseverdi.

Hb-arter Hoyeste niva analysert uten signifikant
interferens

HbAO 93,6 %

HbAla 1.3%

HbATb 20%

HbA2 6,7 %

HbC 44 %

HbD 40 %

HbE 35%

HbF 72%

HbS 40 %
Acetylert hemoglobin 2,76 mg/mL
Karbamylert hemoglobin 13,8 mg/mL
Labilt hemoglobin 11.4 mg/mL
Glykert albumin 3,85 mg/mL

Det er mulig at andre stoffer og/eller faktorer som ikke er oppfert ovenfor, kan interferere med
analysen og forérsake ungyaktige resultater.
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

Temperaturbegrensninger

Produsent

Importar

REER ~

Distributer

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

Brukes innen - angir dato for nér det uépnede IVD/Kvalitetskontrollmateri-
alet 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
(512002 nr. 618, som endret) (UK MDR 2002)

Se bruksanvisningen

M& ikke brukes pd& nytt

Indikerer tilstedevcerelse av RFID (radiofrekvensidentifikasjon) avleser/tag.

Autorisert representant i EU

Totalt antall IVD-analyser som kan utfgres med det medisinske IVD-utstyret.

For pasientncer analysering

e ZoE%muE

Indikerer en beholder som inneholder informasjon om unik
enhetsindentifikator
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LumiraDx kundeservice:

For spgrsmél om produkter, kontakt LumiraDx kundeservice pé post@lumiradx.com eller finn
felefonnummer pé lumiradx.com.

Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, eller som et resultat av
bruken av den, rapporterer du det til produsenten og/eller dennes autoriserte representant og fil
din nasjonale myndighet.

Returbetingelser:

Dersom det oppstér et problem med LumiraDx HoA1 ¢ Testkortene, kan du bli bedt om & returnere
dem. Fgr du returnerer disse Testkortene, vennligst innhent et returautorisasjonsnummer fra LumiraDx
kundeservice. Dette returautorisasjonsnummeret mé sté pd forsendelsespakken for retur. For vanlig
retur etter kjgp. vennligst kontakt LumiraDx kundeservice for betingelser og vilkér.

Begrenset garanti:
LumiraDx HoATc Testkort - i henhold til holdbarhet.

Ubrukte Testkort mé lagres i henhold til de pd&krevde oppbevaringsforholdene som oppfert i

defte pakningsvedlegget, og de kan kun brukes frem fil utlapsdatoen som er frykt pé folieposen

til Testkort og pé esken med Testkort. For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at

hvert produkt skal veere (i) av god kvalitet og fri for materielle defekter, (i) fungere i samsvar

med materialspesifikasjonene som er omtalt i pakningsvedlegget, og (iii) godkjent av aktuelle
myndighetsorganer som kreves for salg av produkter for deres filtenkte bruk (doegrenset garantiy).
Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens
eneste rettsmiddel, enten reparere eller erstatte Testkortene etter LumiraDx’ skjgnn. Med unnfak av
den begrensede garantien som er angitt i dette avsnittet, fraskriver LumiraDx seg alle garantier,
uftrykt eller underforstéitt, inkludert, men ikke begrenset til, enhver garanti for salgbarhet, egnethet
for et bestemt formdl og produktets manglende rettighetskrenking. LumiraDx” maksimumsforpliktelse
overfor ethvert kundekrav skal ikke overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part skal veere
ansvarlig overfor den andre parten for spesielle eller filfeldige skader, eller falgeskader, inkludert,
ufen begrensning, tap av forretninger, forfieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar
forhdndsvarsel om at slike skader kan oppsté. Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis
kunden har utsatt LumiraDx HbATc Testkort for fysisk mishandling, misbruk, unormal bruk, bruk i strid
med bruksanvisningen for LumiraDx Platform eller pakningsvedlegg, svindel, manipulering, uvanlig
fysisk stress, uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold fil den begrensede
garantien skal gjeres skriftlig i lzpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.
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Andsverk:

LumiraDx Instrument, Testkort og all dokumentasjon som fglger med LumiraDx («Produkter) er
lovbeskyttet. Andsverksretten fil LumiraDx’ produkter forblir hos LumiraDx. Ncermere informasjon
om relevant édndsverksrett angdende vére produkter finner du pd lumiradx.com/IP.Testkort som
er omtalt her,inneholder reagenser levert under lisensrettigheter fra Trilink BioTechnologies LLC.

Juridiske merknader:

Copyright © 2024 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og
flammelogoen er beskyttede varemerker som tilhgrer LumiraDx Infernational LTD. Fullstendige
opplysninger om disse og andre registreringer som filhgrer LumiraDx, finnes pé& lumiradx.com/IP.
Alle andre varemerker tilhgrer deres respektive eiere.

Opplysninger om produsenten:

LumiraDx UK Lid CE-merket gjelder kun for LumiraDx
M Dumyat Business Park, Alloa c € Instrument, Testsett, Kvalitetskontroller
FK10 2PB, Storbritannia og Connect Hub.
Registreringsnummer:
09206123
LumiraDx B.V. Looskade 20 LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A,
@ 6041 LE Roermond 16961 Solna, Sverige
Nederland

SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Revisjonsdato 2024-08
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SVENSKA

(ﬂ lumiraDx”  HbAlc

Endast for professionellt bruk
SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Revisionsdatum 2024-08

LumiraDx HbAlc:

LumiraDx HoATc Testkort (h&danefter kallade Testkort) ska anvéindas med LumiraDx Platform.
LumiraDx Platform &r ett system for patientndra tester for professionellt bruk, som anvands for

in vitro-diagnostiska fester. Den bestar av ett bdrbart LumiraDx Instrument, lyseringsror och ett
LumiraDx Testkort fér det begérda testet. Detta test &r ENDAST FOR ANVANDNING AV HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL och gor det majligt fér anvéndare att utféra tester och att se resultaten
direkt p& Instrument-pekskarmen.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx HbA1c Test &r eft in vifro-diagnostiskt test fér kvantitativ bestémning av hemoglobin

Alc (IFCC mmol/mol och NGSP %) i humana kapilléra och humana venésa helblodprover
(EDTA). LumiraDx HoATc Testkort ér avsedda att anvéndas med LumiraDx Instrument. Det &r eft
automatiserat in vifro-diagnostiskt test fér patientndra analyser. HoAlc anvénds for dvervakning av
l&ngvarig glykemisk kontroll hos personer med diabetes mellitus och &r till hjélp vid screening och
identifiering av patienter som kan vara i riskzonen for aft utveckla diabetes. LumiraDx HbATc Test &r
endast avsett for professionellt bruk. For patienter 2 ér.

Forsiktighet: For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Platform, méste du Iéisa bruksanvisningen for LumiraDx Platform, Snablbguiden for
LumiraDx HoATc som finns tillgé&nglig online och hela denna bipacksedel. Titta
&ven pd utbildningsvideon fér LumiraDx Platform som finns pé lumiradx.com.

D}] Fore teststart, om du inte har erfarenhet av LumiraDx Instrument och LumiraDx

Sammanfattning och beskrivning av testet:

HbATlc &r den stabila glukosaddukten till N-terminalgruppen av betakedjan med HbAO. M&tningen
av HbATc i humant blod &r av storsta vikt for Idngvarig kontroll av det glykemiska tillstéindet hos
diabetespatienter!

Diabetes definieras av kronisk hyperglykemi och orsakar langvariga komplikationer, s& som
retinopati, neuropati och nefropati. | allmdnhet péskyndar den makrovaskuléra och mikrovaskuléra
féréndringar och har definierats som en global epidemi2.

Effer att milstolpen med de kliniska studierna Diabetes Control & Complications Trial (DCCT) & UK
Prospective Diabetes Study (UKPDS) tydligt visade férhdliandet mellan glykemisk kontroll, HbATc
och diabeteskomplikationer, har HoAlc anvénts brett for rutinmdssig dvervakning av Iéngvarig
glykemisk status hos diabetespatienter med typ | och typ 11224,

En matning av HbATc éterspeglar genomsnittligt blodglukos éver tid under de féregéende
2-3 ménaderna och anvénds rutinmdssigt som standarden for Idngvarig uppfélining och
Svervakning av glykemisk kontroll.5
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Analysprincip:

LumiraDx HoATc Test ér en snablb, mikrofluidisk immunfluorescensanalys fér anvéndning med
LumiraDx Instrument fér kvantitativ métning av HbATc i humant kapillért och vendst helblod.
Testproceduren inkluderar lysering av kapilldrt eller vendst helblod, f6ljt av tillsats av hemolysat i
provappliceringsomrédet pd Testkortet. Instrument &r programmerat att utféra analysen ndr provet
har reagerat med reagenserna. Analysen baseras p& méngden fiuoroscens som detekteras av
Instrument inom Testkortets métomréde. Koncentrationen av analyten i provet ér proportionellt

fill defekterad fluoroscens. Resultaten visas pd Instrument-pekskérmen inom cirka 5 minuter efter
tillsé&ttande av prov.

Material som tillhandahdlls:

. LumiraDx HbA1c Testkort ér individuellt férpackade i forseglade foliepdsar med forkmedel
. Lyseringsror - lyseringsbuffert i dropprér med lock, plus dverféringsenhet (for engdingstboruk)
. Bipacksedel fér LumiraDx HoAlc

. RFID-mé&rkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter i Testkortférpackningen

Nédvéndiga material som inte tillhandahélls med Testkortets kartong:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx HoATc Kvalitetskontroller (som krés fér aft uppfylla lokal och institutionell
efterlevnad)

. Standardutrustning for provtagning (dvs. hogfiddeslansetter, venpunktion, kassering av
biologiskt avfall)

. Kalibrerad laboratoriepipett (som kan dispensera 150l blod korrekt)

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

Reagenser:

LumiraDx HoATc Test innehdller monoklonala anti-Ho- och anti-HbA1c-antikroppar frén mus,
magnetiska nanopartiklar och fluorescerande latexmdérkning. Den inbyggda kontrollreagensen
(OBC) innehdiller fluorescerande latex som redan dr bundet fill magnetiska nanopartiklar och ingér
for att bekréfta testfunktionen.

Varningar och férsiktighetsatgarder:

. Endast f6r in vifro-diagnostisk anvéndning.

. Oppna inte Testkortet férréin direkt fére anvéndning.

. Kassera och anvand inga Testkort eller annat material som har skadats eller tappats.

. Ofillréicklig eller olémplig provtagning, férvaring och transport av prover kan leda fill felaktiga
resultat.

. Testet gér inte att folka visuellt. LumiraDx Instrument méste anvéndas for att generera resultart.

. Anvand inte kitkomponenterna efter utgéngsdatum.

. Ateranvéind inga kitkomponenter.

. Prover méste bearbetas enligt anvisningarna i avsnittet Utféra ett test i denna bipacksedel.
Om bruksanvisningen inte foljs kan det leda fill felaktiga resultat.

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

. Se produkfens sdkerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt

information om kassering. Produktens s@ikerhetsdatablad finns pé vér webbplats,
lumiradx.com.

. Folj vanliga forsiktighetsatgdrder som kréivs for hantering av alla laboratoriereagenser. Ha
skyddsklader pé dig, t.ex. laboratorierock, engéngshandskar och égonskydd, nér du samlar
in och utvérderar prover.
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Noggranna laboratorie- och forsiktighetsétgdrder ska alltid foljas vid hantering av patientprover.
Patientprover, anvénda Testkort, anvénda lyseringsrér och anvénd bloduppsamlingsutrustning
kan vara potentiellt smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder ska etableras
av laboraforiet i enlighet med lokala regler och foreskrifter.

Forvaring av Testkort (och lyseringsror):

Forvara Testkort och lyseringsrér i respektive originalférpackning. Férvara Testkort och lyseringsrér
vid en femperatur mellan 2°C fill 30°C. Undvik nedfrysning eller forvaring pd négon plafs som
kan &verskrida 30°C. N&r Testkort och lyseringsror férvaras korrekt kan de anvéndas fram fill
ufgéngsdatum, som ar tryckt pé Testkortets foliepése och Testkortets forpackning. Kassera Testkort
och lyseringsrér om de har passerat utgéngsdatum.

Hantera Testkorten:

Na&r du &r klar att gora ett test, Sppna férpackningen med Testkort, fa ut ett Testkort och aviGigsna
foliepésen. Hall Testkortet genom att greppa den blda etiketténden med etiketten vénd uppdt.
Rér infe Testkortets provappliceringsomréde. Du fér infe boja eller vika Testkortet. Rér infe Testkortets
kontakter.Testkortet ska anvéindas omedelbart efter uttagande frén foliepésen. Anvénd inte
Testkortet om det finns négra synliga tecken pé skada pdé foliepdsen som t.ex. revor eller hail.
Provmaterial:

Féljande prover kan anvéndas med LumiraDx HbA1c Testkort:

. Kapilliért helblod fréin ett fingersticksprov, som hanteras via lyseringsroret

. Antikoagulerat venost helblod (EDTA), som hanteras via lyseringsroret

. LumiraDx HbA1c Kvalitetskontroller, som appliceras med &verféringspipett

Testkorten innehdller:

. Monoklonala antikroppar fréin mus
. Fluorescerande partiklar

. Magnetpartiklar

. Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och férberedelse for analys:

Vid alla typer av provtagning ska du félja allménna férsiktighetsétgdrder och riktlinjer for
blodprovstagning i enlighet med din organisation. For provtagning av vendst helblod, folj
rekommenderad procedur fréin provrérets fillverkare.

. Kapillérblodprover ér stabila i upp till 5 timmar efter att de har placerats i I6sningen med
lyseringsbuffert
. Vendst blod bér testas inom 24 timmar efter provtagning eller:

- Kylférvaras och testas inom 6 dagar
- Nar de vl har placerats i 6sningen med lyseringsbuffert ér proverna stabila i upp fill
5 fimmar

Foérbereda Instrument for att utféra ett test:

Sl& pd Instrument genom att trycka pd strombrytaren pé baksidan av Instrument. Du kommer

aft héra att Instrument startar och skérmen kommer att vara svart i négra sekunder innan
Instrument startar. Om skérmen bara ér nedfonad, fryck pé pekskarmen for aft f& i géng Instrument.
Se avsnittet Utféra ett fest i denna bipacksedel fér information om hur man analyserar ett
patientprov. LumiraDx-snabbguide ger eft illustrerat steg-férsteg-forfarande om hur man utfér ett
test. Anvénd LumiraDx Platform med HbATc Test i rumstemperatur mellan 15°C och 30°C och
10-90% relativ lufffuktighet.
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Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen ndr eft Testkort med ny lot férs in. Né&r den har
installerats har Insfrument all den information som krévs for att utféra testet och alla framtida tester
fréin samma Testkortslot.

Installation av lotkalibreringsfilen:

Lotkalibreringsfiler behdvs for att forse Instrument med den information som krévs for aft utféra
diagnostiska analyser. Detta behéver endast fyllas i en géing for varje lot av Testkort. Instrument
uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér ett Testkort med ny lot férs in.

RFID-lasare for Testkort-kod
Hitta symbolen (((-))) pé& Instrument.

Installation

Hall baksidan av férpackningen med
festkort mot symbolen (((0))) for att
installera.

v

LOT-Katireringefi
nstaerad

Instrument avger en ljudsignal och ett
bekraftelsemeddelande visas.

Nar s& anges pd pekskarmen dppnar du foliepdsen precis innan anvéndning och for in LumiraDx
Testkorfet i LumiraDx Instrument. Instrument kommer atft ange ndr det ér klart aft applicera provet.

LumiraDx HoATc-testresultat bor utvérderas av hdlso- och sjukvérdspersonal, mot bakgrund av alla
fillgéngliga kliniska data och laboratoriedata.
Analysera frén ett farskt kapillarprov med lyseringsrér:

Stegen som foljer gdller for proviagning av kapillérblodprov fréin fingerstick och applicering av
provet via lyseringsror. Endast automatiska hdgfiddeslansetter for engéingsbruk fér anvéndas vid
kapillérblodprovtagning.

1. Ett dkat blodfidde i fingret hjdlper fill att f& en bra droppe blod. Innan du sticker
fingret kan féljande tekniker anvéndas fills fingerfoppen har ékad férg:
. Be patienten att skdlja hénderna med varmt vatten.
. Be patienten att hélla sin arm rakt ner I&ings kroppen.

. Massera fingret frén basen och, om s& behdvs, omedelbart efter stickning,
krama mycket forsiktigt fingret fréin basen for att stimulera blodfiodet.

2 Anvénd en hogfiddeslansett pd det valda fingret for att ta en stor, pariformad
bloddroppe som &r ungefér 5 mm bred (15 pL). OBS! Det rekommenderas att du
anvander en hogfiédeslanseft med légre numrering (G) fér aft dra ut en bloddroppe
av réft storlek.
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3. Na&r en stor, parlformad droppe
har bildats trycker du I&tt och
héller éverféringsloopen mot
bloddroppen tills loopen &r full
(se bild 1-3 for véigledning).

Nd&r loopen &r full kommer
bloddroppen att hdllas pé plats
med hjdlp av ytspdnning. OBS! Se
fill att fylla dverféringsenheten helt
innain du Gverfor till buffertréret.

(X X o

1 2 3

OBS! Om bloddroppen rinner nerfér fingret kommer provet inte att samlas ordentligt
i dverforingsloopen. Se bilderna nedan for exempel pd en idealisk bloddroppe.

Bild 1. Bild 2.
Fel - Ratt -
bloddroppen bloddroppen
rinner nerfor fingret ar pdariformad
ochcabmmi
diameter
4. Placera éverféringsloopen med

provet i lyseringsréret och rulla
loopen minst 10 génger mellan
tummen och pekfingret for aft
lysera blodet.
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Rikta buffertrérets dppning
bort fréin ansiktet och snépp
av dverféringsloopens skaft
vid brytpunkten genom aft
trycka den mot buffertrérets
insida och kassera den évre
delen av skaffet. Loopen

och det dterstéiende skaftet
kommer att stanna i réret med
hemolysatprovet.

1.
12.
13.

Placera droppkorken pé réret.
OBS! Provet &r stabilt vid
rumstemperatur i buffertiésningen
i upp till 5 timmar. Placera det i

ett rorstdl tills du &r redo att kéra
analysen.

Applicera hemolysatprovet inom

5 timmar fréin provets lysering genom
att hélla lyseringsrorets droppare och
klédmma ut en stor droppe (20 L)
Sver provappliceringsomrédet

pd det insatta testkortet, Lot
hemolysatdroppen vidréra Testkortets
provappliceringsomréde.

Provet kommer sedan att dras in i Testkortet genom kapillérkraft. Nér provet detekteras
avger Instrument eft ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekréffelsemeddelande
visas. Pekskérmen pé& LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren att
sténga luckan.

Tills&itt inte mer av provet. Oppna infe luckan medan testet péigdr. Pekskérmen
kommer att ange testets framdétskridande.

Resultatet kommer att visas pd Instrument-pekskérmen inom ca 5 minuter effer att
provet applicerats och testet p&bdrjats.

Kassera lyseringsror och Testkort i IGmplig klinisk avfallsbehdlliare.
Rengdr patientens finger med en ren fork och fryck Iéitt.

Om du behéver ta om provet, anvénd ett nytt Testkort, ett nytt lyseringsror och ett
annat finger.
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Analys fréin vendst helblodprov med lyseringsror:

Stegen som féljer gdller fér provtagning av vendst helblodprov och applicering av provet via
lyseringsror. En kalibrerad laboratoriepipett ska anvéndas for aft dverféra blodprovet frén réret med
vendst helblod fill lyseringsroret.

Anvénd endast EDTA antikoagulerat vendst helblod.

Blanda provet ordentligt fére analysering.

Ta férsiktigt av locket fréin réret med vendst helblod.

Med en kalibrerad laboratoriepipett (som kan leverera 15 pL blod) eller liknande,

aspirerar du 15 L blod fill pipettens spets. Se fill att kontrollera om det finns Gverskott

av blod pd utsidan av pipettspetsen.Torka bort dverfiddigt blod om det behdvs.

hown

5. Dispensera 15 (L blod frén
réret med vendst helblod i
lyseringsbuffertroret.

6. Kassera pipettspetsen i [dmplig
Klinisk avfallsbehdllare.

7. Placera dverforingsloopen i
lyseringsbuffertréret och rulla
loopen minst 10 génger mellan
tummen och pekfingret for att
lysera blodet.

8. Rikta buffertrérets dppning
bort fréin ansiktet och snépp
av dverforingsloopens skaft vid
brytpunkten genom att trycka
den mot buffertrorets insida
och kassera den 6vre delen
av skaftet. Loopen och det
dterstéende skaftet kommer att
stanna i réret med hemolysatprovet.
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9. Placera droppkorken pé roret.
OBS! Provet dr stabilt vid
rumstemperatur i buffertidsningen
i upp till 5 timmar. Placera det i
ett rérstall tills du &r redo att kdra
analysen.

10. Applicera hemolysatprovet inom
5 timmar fréin provets lysering genom
att hélla lyseringsrérets droppare och
klémma ut en stor droppe (20 pL)
Sver provappliceringsomrédet
pé det insatta testkortet. Lét
hemolysatdroppen vidréra Testkortets
provappliceringsomréde.

11. Provet kommer sedan att dras in i Testkortet genom kapillérkraft. Nér provet detekteras
avger Instrument eft ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekréffelsemeddelande
visas. Pekskérmen pd& LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren att
sténga luckan.

12. Tillséitt inte mer av provet. Oppna infe luckan medan testet péigar. Pekskarmen
kommer att ange testets framatskridande.

13. Resultatet kommer att visas pé Instrument-pekskérmen inom ca 5 minuter effer att
provet applicerats och testet pdbdrjats.

14. Kassera lyseringsrér och Testkort i Iémplig klinisk avfalisbehdliare och rengér alla yfor
enligt lokala riktlinjer.

15. Om du behdver upprepa ett test, anvénd eft nytt Testkort och nytt lyseringsrér.

Tolkning av resultat: g5 Too SN
Resultaten kommer att visas pd Instrumentskérmen - ooy A
exempel pd visning av resultat p& skérmen: Oy

P21 war 1970

PatientID: 123456780

HbATC (0]

48

HbA1c (IFCC) - mmol/mol

HbA1G (NGSP) - %

Kommentar
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Férvantade varden:

Tolkningen av resultaten kan variera ndigot beroende pd region eller riktlinje som anvands.
Nedanstéende har hémtats frén American Diabetes Associations (ADA) riktlinjer:

- Icke-diabetiker: < 39 mmol/mol (5,7 % HbA1c)
- Pre-diabetiker: 39-47 mmol/mol (5,7-6.4 % HoAlc)
- Diabetiker: > 48 mmol/mol (= 6,5 % HbA1c)

Varje laboratorium ska etablera ett referensintervall som &r representativt fér den utvérderade
patientpopulationen. Dessutom ska varje laboratorium pé varje institution dvervéiga den
aktuella rutinen vid utvérderingen av patienter som erfar symtom.

LumiraDx HoATc-analysresultaten bor utvérderas av hélso- och sjukvérdspersonal mot
bakgrund av alla tillgéngliga kliniska data och laboratoriedata.

Ogiltiga testresultat:

Om ett problem uppstdr visas ett meddelande pd& pekskdrmen
fill Instrument. Varningsmeddelanden innehdller anvéndbar
information och markeras med ett orangeférgat band.
Felmeddelanden inkluderar &ven en A symbol. Alla
meddelanden innehdller en beskrivning av Instrument-status
eller -fel och en anvisning. Felmeddelanden innehdller en A Anslyseringstel
identifieringskod som kan anvéndas for ytterligare felsdkningar.

Instrumentet har ett problem och kan inte

Om ett felmeddelande visas p& LumiraDx Instrument slutfora analysen. Kassera analysremsan

‘och starta en ny analys. Om problemet

pekskdrm, se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och kvarstr, kontakta kundtjanst.
kontakta LumiraDx kundservice. Fol 117-4001

Exempel pé ett felmeddelande: oK

Om den inbyggda kontrollen misslyckas kommer ett
felmeddelande att visas och inget testresultat genereras. FOlj
instruktionermna p& skarmen for att kassera Testkortet och starta
en ny analys. Om problemet kvarstér, kontakta kundservice.

Proceduranmdrkningar fér analysering av patientprov:

. Kylférvarade helblodsprover méste anta rumstemperatur och blandas ordentligt fore
festning.
. Fére anvandning, blanda de vendsa helblodsproverna genom att varsamt véinda réret upp

och ned flera génger.

Inbyggda kontroller:

Instrument I&ser av 2D-streckkoden pé varje Testkort och kan identifiera om Testkortet har Gverskridit
utgdingsdatumet for anvéndning och om Testkortets lotskalibreringsfil énnu inte har laddats, dé& den
kommer att begdras.

LumiraDx Instrument och LumiraDx HbATc Testkort har flera inbyggda Kvalitetskontrollfunktioner
for aft sékerstdlla giltigheten av varje testomgding. Dessa kontroller forséikrar att den provvolym
som tillsétts &r tilliéicklig och aft Testkortets analyssekvens &r som férvéntat. Kontrollerna garanterar
ocksé att Testkortet inte har tagit skada eller anvants vid ett tidigare tillfélle. Om dessa kontroller
inte bekréftats kommer det kdrda testet att awvisas och ett felmeddelande visas pd Instruments
pekskdrm.
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LumiraDx Instrument scikerstéller kvaliteten pé erhdlina festresultat med féljande funktioner:

. Automatiska kontroller vid péslagning och under anvéndning for att sékerstdlla aft Instrument
fungerar korrekt. Det inkluderar de elektriska komponenternas drift, vérmarens drift, batterinivé,
mekaniska mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda.

. Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under pagéende test.

. Formaga att genomféra Kvalitetskontrolitester med hjdlp av LumiraDx-
Kvalitetskontrolldsningar for att uppfylla dverensstmmelse med féreskrifterna.

Standardisering:

Kalibreringen av LumiraDx HoATc Test ér spérbar till den primdra referensmetoden for métning av
HbA1c hos Infernational Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).

Externa Kvalitetskontroller:

Externa kontrolldsningar fér LumiraDx HbATc finns tillgéngliga frén LumiraDx, och kan anvéndas
fér aft visa att testet fungerar korrekt genom aitt visa férvéintade Kvalitetskontrollresultat och
korrekt festprestanda av operatéren. Krav for extern Kvalitetskontroll ska uppréittas enligt lokala
och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas att extern kontrollfestning utférs med varje
ny operatdr och innan en ny lot eller leverans av LumiraDx HbATc anvénds. Se bipacksedeln
for LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller som finns tillgéinglig pd lumiradx.com fér detfaljerade
anvisningar. LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller kdps separat.

Om LumiraDx HbATc Kvalitetskontroller infe beter sig som férvéintat, upprepar du
Kvalitetskontrollanalyserna. Om problemet kvarstér ska du inte rapportera patientresultaten utan
kontakta LumiraDx kundservice.

Rengdring och desinfektion:

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, eller om du misstéinker
kontaminering. For mycket véitska kan skada Instrument. Det ér viktigt att exponering for dverdriven
fukt forhindras for att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -vétservetter ska endast
vara nagot fuktiga. All dverfiddig vétska ska manuellt avidigsnas fréin trasan fére anvéndning. Enbart
alkoholvétservetter dr infe tillréickligt for att desinficera Instrument fér blodbaserade prover pé grund
av risken fér blodburna patogener

1. Torka av de ytire ytorna pd Instrument med rekommenderat desinficeringsmaterial som
godkants av LumiraDx medan du ser till att undvika skyddets gaingjam, Testkortets port,
elsladden och USB-porten.

2. L&t en kontakitid vara under minst 5 minuter mellan desinficeringsmedlet och Instrument
innan nésta prov analyseras.

3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala féreskrifter om kassering av biologiskt
riskavfall.

Torka av de ytire ytorna pd Instrument med en mjuk, négot fuktad trasa, ndr dessa dr synligt
smutsiga.

For ytterligare information, eller fér hela proceduren fér rengéring och desinfektion, se Teknisk
bulletin desinfektionsprocedur pd Platform pé lumiradx.com.

Begrdnsningar:

. LumiraDx HbATc Test anvénder farskt kapillért helblod (15uL) och vendst blod (15uL) som
samlas in och appliceras via ett lyseringsrér. Det resulterande hemolysatprovet méste minst
vara 20uL i volym. For liten provvolym kommer att genera ett felmeddelande. Tillséit aldrig
mer prov till Testkortet efter att analysen har bérjat.

. Anvand endast Testkortet en géing och kassera sedan pd Iamplig plats for kliniskt avfall.

. Det finns en majlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller procedurrelaterade fel, liksom éven
ytterligare dmnen i blodproverna som infe dr listade nedan, kan stéra analysen och orsaka
felaktiga resultart.
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. Blodprovstyper, provtagningsmetoder eller andra antikoagulantia &én dem som &r beskrivna
i denna bipacksedel har inte utvarderats.

. Som med alla analyser som anvénder musantikroppar finns majligheten av interferens
med humana antimusantikroppar (HAMA) i provet. Analysen har utformats for aft
minimera denna interferens. Dock kan prover fréin patienter som rutinmdssigt exponeras for
serumprodukter frén djur innehdilla heterofila antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

. Testet har formulerats for att minimera stdrmingar fréin reumatoida faktorer (RF). men p&
grund av RF-heterogenitet kan prover frén patienfer med mycket forhojd RF orsaka felaktiga
resultat.

. Alla ovanliga resultat mdste foljas upp for att identifiera den potentiella orsaken.

. Uppenbar oférenlighet mellan HbA1c och glukosnivéer i plasma ska foljas upp for att hitta
den potentiella orsaken®.

. Under férhdllanden som forknippas med eft foréindrat férhdllande mellan HbATc och

glykemi och/eller minskad éverlevnad av réda blodkroppar ska LumiraDx HbATc Test inte
anvandas. En del exempel innefattar sjukdomsmdssiga/homozygota hemoglobinpatier
(inklusive sickelcellssjukdom), hemolytisk anemi, j@rnbristanemi, polycytemi, graviditet
(andra och fredje frimestern samt efter férlossningen), glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist,
maligniteter, allvarlig kronisk hepatit och njursjukdomar, HIV, hemodialys, blodférlust nyligen,
transfusion nyligen eller erytropoietinbehandling.

. Prover som innehdiller HbF (>7,2 %), inklusive patienter med drftlig persistens av
fosterhemoglobin (HPFH) kan leda fill HbA1c-vérden som &r légre én férvéntat och ska inte
rapporteras.

. Analyser som inte dverensstémmer med de kliniska symtomen bér upprepas for att utesluta
eft procedurfel.

. Analysen har inte validerats for personer yngre én 2 ér.

. Nér ett nytt fest utférs eller en patientanalys upprepas, anvénd alitid en ny lansett for att
erhdlla en ny bloddroppe fréin ett annat finger och anvénd eft nytt Testkort och eft nytt
lyseringsror.

. LumiraDx HbATc Test ér endast validerat for att analysera férska kapilléra och kylférvarade

vendsa helblodsprover. For mer information, se avsnitfet om provtagning och férberedelse for
analys. Frysta prover dr inte en validerad provmatris for detta test.
Awvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett felmeddelande, se avsnittet Felsdkning i
bruksanvisningen fér LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande analysresultat
(annat én eft felmeddelande), kontrollera detta i avsnittet Begrénsningar.

Resultat:

LumiraDx HbATc Test mé&ter HoA1c-koncentration via métning av en optisk signal som genereras
ndr de utfélida reagensemna i fluoroscerande immunanalysen (FIA) pé Testkorten &tersuspenderas
i patientprovet. Den uppmatta optiska signalen &r proportionell mot HbA1c-koncentrationen.
Den optiska signalen omvandias sedan fill HbATc-koncentration via anvéndningen av en
kalibreringskurva, vilken faststéllts per lot av Testkort under kalibreringsprocessen.
Varje HbAlc-resultat rapporteras pé skérmen med nagot av féljande alternativ som anvéndaren
kan vdlja:

1. B&da mattenheterna mmol/mol (IFCC) och %HbAlc (NGSP)

2. Endast méttenheten mmol/mol (IFCC)

3. Endast méttenheten %HoATc (NGSP)
Som standard dr systemets mattenhet b&de mmol/mol (IFCC) och %HbAlc (NGSP).
Méttenheterna kan konfigureras via instaliningsmenyn. Se bruksanvisningen till plattformen for
ytterligare information.
IFCC-NGSP-huvudekvationen anvénds for konvertering mellan méttenheter: HoATc (%) = IFCC x
0,09148 + 2,152,
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Prestandaegenskaper:

Madtintervall:

LumiraDx HoATc Test som anvénds med LumiraDx Instrument har ett rapporteringsbart intervall pé&
20 - 130 mmol/mol HbAlc (4,0 - 14,0% HbA1c). HbAlc <20 mmol/mol HbAlc (<4,0% HbATc) visas
om HbAlc-koncentrationen ér mindre én 20 mmol/mol HbATc (4,0% HbAlc). HbATc >130 mmol/
mol HbAlc (>14,0% HbA1c) visas om HbATc-koncentrationen dr stérre &n 130 mmol/mol HobAlc
(14,0% HbAlc).

Métintervallet fér hemoglobin (Hb) for LumiraDx HoATlc-analysen ér 6-21 g/dL.
OBS! Hemoglobin (Hb) rapporteras inte som en del av LumiraDx HbATc-analysen

Linearitet:

Linjéritet faststélldes enligt et protokoll baserat pé& CLSI EPO6 ED27 i vendst helblod (EDTA). Prover
med hég HoATc-koncentration kom frén diabetesmottagningar. Linjéritetsserier preparerades
sedan genom att prover med héga provkoncentrationer blandades med blod utan analyt.
Resultaten som erhdlls bekrdftar linjéritet dver mdtintervallet pé 20 - 130mmol/mol (4,0 - 14,0%).

Prozoneffekt:

Ingen prozoneffekt observeras med LumiraDx HbATc Test vid HoAlc-koncentrationer pé upp fill
151 mmol/mol HbAlc (16,0% HbAlc).

Precision:

En precisionsstudie utfordes i vendst helblod (EDTA) enligt ett protokoll baserat pé CLSI EPO5 A38.
Studien utférdes med tvé (2) koncentrationer av HbATc, var och en analyserades i en (1)
kéming med fem (5) replikat per dag, under fem (5) dagar fréin tre (3) platser. Resultaten fréin
precisionsstudien sammanfattas nedan:

HbAlc- Precision Precision Precision Total precision n
koncentration inom dag mellan mellan (%CV)
mmol/mol (%CV) dagar (%CV) platser
HbAlc (%CV)
(% HbA1c)
Nivé 1
(657.5%) 2,9 2,0 1.9 4,0 70
Nivé 2
(8.59,5%) 2,3 1.7 1.6 3.4 75

Precision for kapillart och vendst heblod faststdlides ocksé med dubbla prover fréin patienter som
festats p& en (1) lot med Testkort pé flera platser dver ett HoAlc-intervall pé 31,4 - 128,7 mmol/
mol HoATc (5.1 - 12,8% HbAlc). Féljande resultat representerar medelvérdet av parad rep %CV
(mprCV) for varje testad provtyp:

Provtyp NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
N Intervall | mprCV N Intervall mprCV
Kapillarblod 62 51-121 2,50 62 321-117.5 3,40
Venost blod 64 51-128 2,22 63 31,4-128,7 3,12
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Metodjamforelse:

Metodjamforelsen utfordes med tvé (2) loter med Testkort med férska helblodprover som kom fréin
patienter pé& polikliniska mottagningar eller forskningsinréttningar med missténkt eller bekréftad
diabetes, eller frén normala, friska donatorer.

Varje prov som festades pd LumiraDx Platform jamférdes med samma férska helblodprov som
festats pé Tosoh G8 (Tosoh automatiserat analysinstrument fér glykohemoglobin HLC-723G8). Data
analyserades med Passing Bablok-regression. Analyserna sammanfattas nedan:

Lot med LumiraDx n HbA1lc-intervall mmol/mol | Lutning | Intercept r
Testkort (% HbAlc)
NGSP alla loter 394 (4.8-13,5) 1,06 -0,26 0,98
IFCC alla loter 389 28,0-129,0 1,03 -0,97 0,97
NGSP (Lot 1) 196 (4.8-13.4) 1.05 -0.30 0,98
NGSP (Lot 2) 198 (5.1-13.5) 1,06 -0.24 0,98
IFCC (Lot 1) 196 28,0-126,0 1,05 -1,69 0,97
IFCC (Lot 2) 193 33.0-129.0 1,00 1,00 0,97

Matrisekvivalens:

En studie utfdrdes med 57 patienter p& polikliniska mottagningar eller forskningsinréttningar med
misstankt eller bekréftad diabetes. Prover fréin kapillért blod fréin fingerstick (via anvéindning av
lyseringsrér) och parat helblod (EDTA via anvéndning av lyseringsrdr) samlades in och festades.
Data analyserades med Passing Bablok-regression. Analyserna sammanfattas nedan:

Referens N Intervall Lutning | Intercept r
NGSP 57 51-124% 0,98 0,19 0,98
IFCC 57 32,1 -128,7 mmol/mol 0,99 0,54 0,98
Interferenser:

Analysering utférdes i enlighet med ett protokoll baserat p& CLSI EPO7 ED3?. Tester utfordes med
EDTA helblodsprover, ndr det var maéjligt, vid tvé (2) koncentrationer av HoAlc: 48 - 58mmol/mol
(6,5 -7.5%) och 69 - 80mmol/mol (8.5 - 9.5%) spikade med interfererande substanser. Féljande
inferferenser visade ingen signifikant effekt p& HoA1c-festresultaten. Signifikant inferferens
definierades som >+7% matematisk bias fréin ett referensvérde fér prover p& <68mmol/mol
(8.4% HbA1c), och >+10% matematisk bias fréin ett referensvarde for prover pd 269mmol/mol
(8.5% HbATlc).

Exogen (testkoncentration):

Amlodipin (0,0075 mg/dL), Amoxicillin (6,4 mg/dL), Apixaban (0,0315 mg/dL), askorbinsyra
(5,25 mg/dl), Aspirin (3 mg/dlL), Atfenolol (0,9 mg/dL), Atorvastatin (0,075 mg/dlL), Biotin

(0,351 mg/dlL), Bisoprolol (0,0258 mg/dlL), koffein (10,8 mg/dlL), Calciferol (0,015 mg/dlL), Cetirizin
(0,435 mg/dlL), Citalopram (0,543 mg/dL), Claritromycin (0,72 mg/dL), Klopidogrel (18 mg/dL),
Doxycyklin (1,08 mg/dL), EDTA (0,099 mg/dlL), Empagilifiozin (1,5 mg/dlL), Fluconazol (2,55 mg/dL),
folsyra (0,006 mg/dlL), Furosemid (1,59 mg/dL), Gliclazid (1,92 mg/dL), Heparinnatrium

(1,76 mg/dlL), louprofen (21,9 mg/dL), Levotyroxin (0,0429 mg/dL), Linagliptin (0,3 mg/dL),
Metformin (6,76 mg/dL). Metronidazol (12,3 mg/dlL), nikofin (0,097 mg/dL). Omeprazol

(0,84 mg/dl), Paracetamol (15,6 mg/dL), Proklorperazin (0,345 mg/dL), Ramipril (0,0156 mg/dL),
Salbutamol (0,0045 mg/dL), Sertralin (0,093 mg/dL), Simvastatin (0,168 mg/dL), Warfarin

(7.5 mg/dL), Insulin aspart (0,0039 mg/dL), Insulin glargin (0,00404 mg/dlL).

73



Endogen (testkoncentration):

Bilirubin (konjugerat) (74,06 mg/dL), bilirubin (icke konjugerat) (16,16 mg/dL), glukos
(1 000 mg/dL), tofalt profein (16,58 g/dL), hemolys (1 480 mg/dlL), och lipemi (friglycerider)
(593,4 mg/dlL).

Det &r méjligt att andra dmnen och/eller faktorer som inte listats ovan kan stéra analysen och ge
falska resultat.

Hemoglobinvarianter och korsreagenser:

Fér HoAO, HbATa, HoAlb, acetylerat hemoglobin, karbamylerat hemoglobin, labilt hemoglobin och
glycerat albumin, genomférdes en studie baserat pd& vagledning frén CLSI EPO7 ED3?. Specificitet
beddmdes genom att jamfoéra prover innehdllande onormala hemoglobiner och korsreagenser
med en analys pd ett jamfdrelseinstrument. Signifikant interferens definierades som >+6% fréin eft
referensvdrde.

Foér HoA2, HbC, HbD, HbE, HbFo och HbS, genomférdes en studie med anvéndning av férska
helblodsprover med vanligt fdrekommande hemoglobinvarianter. Resultaten jémférdes med en
metod som har bekrdftats vara fri frén stérmingar. Betydande stérningar definierades som >6 %
genomsnittlig relativ avvikelse fréin ett referensvarde.

Hb-prover Hogsta testade nivan utan signifikant

interferens

HbAO 93,6%

HbAla 1.3%

HbATb 2,0%

HbA2 6,7 %

HbC 44 %

HobD 40 %

HbE 35%

HbF 7.2%

HbS 40 %
Acetylerat hemoglobin 2,76 mg/mL
Karbamylerat hemoglobin 13,8 mg/mL
Labilt hemoglobin 11.4 mg/mL
Glycerat albumin 3,85 mg/mL

Det &r méjligt att andra édmnen och/eller faktorer som inte listats ovan kan stéra analysen och ge
falska resultat.
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Symbolférklaringar

Symbol

Innebérd

Temperaturbegrdnsning

Tillverkare

Importér

REER ~

Distributor

In vitro diagnostisk medicinteknisk utrustning

Artikelnummer

Lotnummer

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

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

Storbritanniens férsékran om éverensstémmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002
(S12002 nr. 618, som andrat) (UK MDR 2002)

Se bruksanvisningen

® = 8% 1| [g]

Fér e ateranvéndas

S
’A‘
°
=
N—7

Anger férekomsten av RFID-I&sare/markning (radiofrekvensidentifikation).

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Totalt antalet IVD-tester som kan utféras med den IVD-medicintekniska
produkten.

For patientnéra analyser

ElRSE

Anger atft en barare innehdller information om en unik produktidentifiering
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LumiraDx kundservice:

For produktfrégor, kontakta LumiraDx kundservice pd& customerservices@umiradx.com eller se
telefonkontaktuppgifter pé& lumiradx.com.

Om en allvarlig incident har intréffat under anvéndningen av produkten eller som ett resultat fréin
dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och fill
din nafionella myndighet.

Policy vid &terséindning:

Om det uppstér ett problem med LumiraDx HbATc-testerna kan du bli ombedd att returnera dem.
Innan tester &terséinds, ska du skaffa eft auktoriseringsnummer or returer fréin LumiraDx kundservice.
Detta auktoriseringsnummer for returer maste finnas pé forpackningen som ska returneras. For
vanliga returer efter inkdp, kontakia LumiraDx kundservice for regler och villkor.

Begrdnsad garanti:
LumiraDx HoATc Testkort - enligt utgéngsdatum.

Oanvanda kort méste forvaras enligt de nédvéndiga férvaringsvillkoren som dr tryckta pd denna
produkts bipacksedel och de kan endast anvéndas till utgéngsdatum som dér tryckt pé Testkortets
foliepése och Testkortets forpackning. For den tillimpliga garantiperioden garanferar LumiraDx aft
varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet och inte ha materialdefekter, och (ii) fungera i enlighet
med materialspecifikationermna som anges i bipacksedeln, och (i) godkénd av Iémpliga statliga
organ avseende kraven f6r att sélja produkten fér avsett syfte (den “begrénsade garantin®). Om
produkten infe uppfyller kraven i den begrénsade garantin ér kundens enda &tgérd aft LumiraDx
antingen reparerar eller byter ut Testkorten, enligt LumiraDx:s beddmning. Férutom den begrdnsade
garantin i det har avsnittet frénsdger sig LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underforstédda,
inklusive, men inte begrénsat fill, all garanti om sdljbarhet, Implighet for eft visst syfte eller icke-
infréing avseende produkfen. LumiraDx:s maximala ansvar avseende nadgot kundkrav ska inte
Sverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra
fér sérskilda, oavsiktliga eller fljdskador, inklusive, men inte begrénsat fill, férlust av affér, vinster,
data eller intakter, &ven om en part i forvég fér meddelande om atft denna typ av skador kan
uppstd. Den begrénsade garantin ovan gdller inte om kunden har utsatt LumiraDx HbA1c Testkort
for fysisk skada, missbruk, onormal anvéindning, anvéndning som infe dverensstdmmer med
bruksanvisningen eller bipacksedeln till LumiraDx Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk
belastning, férsumlighet eller olyckshandelser. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med den
begréinsade garantin ska géras skriffigen inom den tillimpliga begréinsade garantiperioden.
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Immateriell Gganderdatt:

LumiraDx Instrument, Testkort och all fillhandahdéllen dokumentation frén LumiraDx (*Produkter”)
skyddas av lagen. Den immateriella iganderdtten for produkter fréin LumiraDx kvarstér hos
LumiraDx. Uppgifter om relevant immateriell dganderatt avseende véra produkter finns pé
lumiradx.com/IP. Testkort som finns hari omfattar reagens tilhandahdlina under licensréttigheten
fréin TriLink BioTechnologies LLC.

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamréit. LumiraDx och Flam-logotypen ér
skyddade varumdrken som fillhdr LumiraDx International LTD. Fullstéindiga uppgifter om dessa och
andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pd lumiradx.com/IP. Alla andra varumdarken tillhor
respektive dgare.

Tillverkarens information:

LumiraDx UK Ltd CE-market gdller endast for
“ Dumyat Business Park, Alloa C E LumiraDx Instrument, Testsats,
FK10 2PB, Storbritannien kvalitetskontroller och Connect Hub.
Registreringsnummer:
09206123
LumiraDx B.V. Looskade 20 LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A,
@ 6041 LE Roermond 16961 Solna, Sverige
Nederlénderna

SPEC-35969 R7 ART-02729 R7 Revisionsdatum 2024-08
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LumiraDx HbAlc:

LumiraDx HbATc -testiliuskat (joista kéytetddn jaliempdnd nimitystd “festiliuskat”) on tarkoitettu
kaytettaviksi LumiraDx Platformilla. LumiraDx Platform on ammattikéytéon tarkoitettu
vieritestij@rjestelmd, jota k&ytetédn in vitro -diagnostisin médrityksiin. Se késittéd kannettavan
LumiraDx Instrument -laitteen, lyysauslaitteen ja LumiraDx-testiliuskan vaadittavaa testic varten.
Téma testi on farkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON. Sen avulia
kayttajat voivat suorittaa testejd ja tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-laitteen kosketusndytolic.

Kayttétarkoitus:

LumiraDx HbATc -testi on in vitro -diagnostinen festi hemoglobiini Alc:n kvantitativiseen
madrittémiseen (IFCC mmol/mol ja NGSP %) ihmisen kapillaarikokoverindytteisté ja
laskimokokoverin@ytteisté (EDTA). LumiraDx HbATc -testiliuskat on tarkoitettu k&ytettévéksi LumiraDx
Instrument -aitteella. Se on autfomaattinen in vifro -diagnostinen mddritys vieritestaukseen. HoATc:té
kéytetédn pitkéiaikaisen glukoositasapainon seurannassa diabetes mellitusta sairastavilla henkildillé
sekd apuna seulonnassa ja potilaiden tunnistamisessa, joilla saattaa olla riski sairastua diabetekseen.
LumiraDx HbATc -testi on tarkoitettu vain ammattikéytddn. Vahintédn 2 vuotta tayttaneille potilaille.

Huomio: in vitro -diagnostiseen kayttéon.

Platformia, sinun on lueftava LumiraDx Platform -kéyttdopas, verkossa saatavilla
oleva LumiraDx HbATc -pikaké&yttdopas ja koko t&ma tuoteseloste ennen
festauksen aloittamista. Katso liscéiksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka I6ytyy
verkko-osoitteesta lumiradx.com.

DE Jos et ole aikaisemmin kéyttényt LumiraDx Instrument -laitetta etké LumiraDx

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

HbAlc on HbAO:n beetaketjun N-terminaalisen ryhmdn stabiili glukoosiadditio. HoAlc:n
mittaaminen ihmisen verestd on térkeint& diabetespotilaiden glykeemisen tilan pitk&iaikaisessa
hallinnassa.

Diabetekselle on ominaista krooninen hyperglykemia ja se aiheuttaa pitk&aikaisia komplikaatioita,
kuten retinopatiaa, neuropatiaa ja nefropatiaa. Se yleensd kiihdyttdd makro- ja mikrovaskulaarisia
muutoksia, ja sité on luonnehdittu maailmanlaajuiseksi epidemiaksi?

Siité: I&htien, kun Diabetes Control & Complications Trial (DCCT) ja UK Prospective Diabetes
Study (UKPDS) -tutkimukset osoittivat selvasti glykeemisen tasapainon, HbATc:n ja diabeteksen
komplikaatioiden vélisen suhteen, HbAlc:té on kéytetty laajalti pitkaikaisen glykeemisen tilan
rutininomaiseen seurantaan sekd tyypin | ettd tyypin Il diabeetikoilla?34.

HbATc:n mittaus heijastaa verensokerin aikakeskiarvoa miftausta edeltévien 2-3 kuukauden ajalta,
ja sité kéytetddn rutininomaisesti kultaisena standardina pitk&iaikaisessa glukoositasapainon
seurannassa ja valvonnassa.®
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Madritysperiaate:

LumiraDx HbATc -festi on nopea mikrofiuidinen immunofiuoresenssimdédritys, joka suoritetaan
LumiraDx Instrument -aitteella, HoATc:n kvantitatiiviseen mittaamiseen inmisen kapillaari- ja
laskimokokoverest&. Testimenettely koostuu kapillaari- tai laskimokokoveren lyysauksesta, minké
jélkeen hemolysaatti lisétédn testiliuskan néytealueelle. Instrument-laite on ohjelmoitu suorittamaan
analyysin, kun néyfe on reagoinut reagenssien kanssa. Analyysi perustuu fluoresenssin médaréén,
jonka Instrument-laite havaitsee testiliuskan mittausalueella. Naytteen analyyttipitoisuus on
verrannollinen havaittuun fluoresenssiin. Tulokset ndkyvat Instrument-laitteen kosketusnéytélié noin
seifsemdan minuutin kuluttua néytteen lisGémisestd.

Toimitetut tarvikkeet:

. LumiraDx HoAT ¢ -testiliuskat pakattuina yksittdisiin, tiiviisti suljettuihin, kuivatusaineellisin
foliopakkauksiin

. Lyysauslaitteet - lyysauspuskuri pipettikorkillisessa putkessa sekd siirtolaite (kertak&yttdinen)

. LumiraDx HbATc¢ -tuoteseloste

. RFID (Radio Frequency ID) -tagi on testiliuskapakkauksen siséllc

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisdlly testiliuskapakkaukseen:

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx HoATc QCHestit (farvittavin osin paikallisten ja organisaation mdadrdysten
noudattamiseksi)

. Standardit verindytteenottovdlineet (ts. high flow -lansetit, néytteenottoneula,
biologisen jafteen hévitysastia)

. Kallibroitu laboratoriopipetti (jolla voidaan annostella tarkasti 15 L verta)

. LumiraDx Connect -laite, jos farvitaan yhfeyttd (lue LumiraDx Connect -laitteen kéyttdopas)

Reagenssit:

LumiraDx HoATc -testi siséiltéd hiren monoklonaalisia anti-Hb- ja antfi-HbAlc-vasta-aineita,
magneettisia nanopartikkeleita ja fluoresoivan lateksimerkkiaineen. Laitteen siscinen
laadunvarmistus (OBC) siséiltéd magneettisiin nanopartikkeleihin sitoutunutta fluoresoivaa lateksia,
ja se on mukana testin toimivuuden varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet:

. Vain in vifro -diagnostiseen kaytoon.

. Al& avaa testiliuskaa ennen kuin se on valmis kéytettéveksi valittomesti

. Havitd, &léké kaytd vaurioituneita tai pudonneita testiliuskoja fai muita materiaaleja.

. Puutteellinen fai epdasiallinen néytteenotto, -silytys tai -kuljetus voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

. Testic ei voi tulkita visuaalisesti; tulosten lukemiseen on kdytettévé LumiraDx Instrument -laitetta.

. Aler kaiyte pakkauksen osia viimeisen kéyttopdivan jélkeen.

. Aler kayte mitéiein pakkauksen siséltémics osia uudelleen.

. Naytteet tulee kdsitelld kuten tf&mdan tuoteselosteen osassa Testin suorittaminen on opastettu.
Naiden kayttdohjeiden noudattamatta jatiéminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

. Kaikki t&mén pakkauksen osat on hévitettévé biovaarallisena jétteend paikallisten
madrdysten ja menettelytapojen mukaisesti.

. Lue tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet sekd havittémistiedot.
Tuotteen kayttdturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivuillamme lumiradx.com.

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdésittelyltd vaadittuja tavanomaisia varotoimia.

Kéytd suojavaatetusta, kuten laboratoriotakkia, kertakéyttdkasineitd ja silmdsuojaimia
ndyfteenoton ja ndytteiden arvioinnin aikana.
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Kunnollisia laboratorioturvallisuustekniikoita on noudatettava aina, kun ollaan tekemisissé
potilasnaytteiden kanssa. Potilasndytteet, kdytetyt festiliuskat, kaytetyt lyysauslaitteet, kaytetyt
verindytteenottovdlineet voivat olla mahdollisesti tartuntavaarallisia. Laboratorion téytyy luoda
kunnolliset ké&sittely- ja jatteenhdvitysmenetelmdt, jotka noudattavat paikallisia madréyksic ja
menettelytapoja

Testiliuskojen (ja lyysauslaitteiden) sailytys:

Sailyta testiliuskat ja lyysauslaitteet niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja ja lyysauslaitteita voi
sdilyttad 2-30 °C:n ldmpdtilassa. Valté pakastumista tai varastointia missadn tilassa, jonka lémpdtila
voi ylittéié 30 °C. Oikein sdilytettynd testiliuskoja ja lyysauslaitteita voidaan kéytad testiliuskojen
foliopakkaukseen ja testiliuskapakkaukseen painettuun vimeiseen kdyttépdivadn asti. Havité
testiliuskat ja lyysauslaitteet, jos niiden viimeinen kéyttdpdivé on umpeutunut.

Testiliuskojen kdasittely:

Kun olet valmis suorittamaan testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ofa yksi testiliuska ja poista

se foliopakkauksesta. Pidd testiliuskaa tarftumalla sinisellé merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli
ylBspain. Alé kosketa testiliuskan néytealuetta. Alé taivuta tai taita testiliuskaa. Alé kosketa testiliuskan
kontakfipintoja. Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se tulee kayttéd valitdmasti. Al kéryter
testiliuskaa, jos foliopakkauksessa on ndkyvid vaurion merkkejé kuten repedmid tai reikic.

Naytemateriaali:
Seuraavia ndytteitd voidaan kayttdd LumiraDx HbATc -festiliuskan kanssa:
. Kapillaarikokoveri sormipistondytteestd, siirretadn lyysauslaitteella

. Antikoaguloitu laskimokokoveri (EDTA), siiretéén lyysauslaitteella

. LumiraDx HbA1c QC-estit, siiret&dn siirfopipetillés

Testilaite sisaltaa:

. Hiiren monoklonaalisia vasta-aineita
. Fluoresoivia partikkeleita

. Magneettipartikkeleita

. Puskurin ja stabiloivia cineita

Naytteenotto ja analyysiin valmistelu:

Noudata kaikentyyppisten néytteiden otossa yleisi¢i, organisaatiosi kéytémid verinéytteenoton
varotoimia ja toimintaohjeita. Laskimokokoveren ndytteenotossa noudata néytteenottoputken
valmistajan suosittelemaa menettelyd.

. Kapillaariverindytteet ovat stabiileja jopa 5 tuntia sen jélkeen, kun ne on asetettu
lyysipuskuriliuokseen

. Laskimoveri tulee analysoida 24 tunnin siséllé néytteenotosta fai:
- Jadhdyttad ja analysoida kuuden pdivan sisallé
- Kun néytteet on asetettu lyysipuskuriliuokseen, ne ovat stabiileja jopa 5 tuntia

Instrument-laitteen valmisteleminen testin suorittamista varten:

Ké&ynnistd Instrument-laite painamalla Instrument-laitteen takaosassa sijaitsevaa virtapainiketta.
Kuulet Instrument-laitteen kéynnistyvén, mutta néyttd pysyy vielé pime&nd useiden sekuntien ajan.
Jos néyttd on juuri himmentynyt, napauta kosketusnéyttdd Instrument-laitteen aktivoimiseksi.

Tarkista t&mdn tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot potilasndytteen testaamisesta.
LumiraDx -pikakaytdoppaassa on vaihe vaiheelta kuvattu menettelytapa testin suorittamiseksi.
Kéytd HoAlc-estién LumiraDx Platform -alustalla huoneenléimmossé 15-30 °C ja suhteellisessa
kosteudessa 10-90 %.

Instrument-laite antaa kehotteen asentaa erén kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.
Kun erdén kalibrointitiedosto on asennettu, Instrument-laitteella on kaikki festin késittelyyn farvittavat
tiedot, my&s saman testiliuskaerdin tulevia testejé varten.
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Eran kalibrointitiedoston asennus:

Eréin kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa tiedot diagnostisten
festien suorittamiseksi. T&ma taytyy tehdé vain kerran kutakin testiliuskaeréié kohden. Instrument-laite
antaa kehotteen asentaa erén kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.

Liuskakoodin RFID-lukija
Paikanna (((-))) -symboli Instrument-laitteesta.

Asennus

Aseta ja asenna painamalla
festiliuskapakkauksen takaosan (((-)))
symbolia.

v

Kaliroin voimis

Instrument-laitteesta kuuluu &dni ja Nnayttoon ilmestyy
vahvistusviesti.

Kosketusnéytén niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen kéyttdd ja aseta LumiraDx-
festiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-laite néyttéid, kun se on valmiina néytteen
lis&émiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee arvioida LumiraDx HoAlc -testin tulokset kaikkien saatavilla
olevien kliinisten ja laboratoriotiefojen perusteella.

Sormenpddstd otetun tuoreen kapillaariverinGytteen analysointi lyysauslaitetta kayttéen:
Seuraavat vaiheet koskevat kapillaariverindytteenottoa sormenpddstd ja ndytteen lisGamista
lyysauslaitteella. Kapillaariveren néytteenotossa saa kéyttad vain automaattisesti pois p&dita
kytkeytyvid, kertak&yttdisié high flow -lansetteja.

1. Veren virtauksen lis&&minen sormessa auttaa saamaan hyvén veripisaran. Ennen
sormeen pistémisté voidaan kayttéd seuraavia tekniikoita, kunnes sormenpdadn
punaisuus on lis&&ntynyt:

. Pyydd potilasta huuhtelemaan ké&tensé IGmpimdlld vedelld.
. Pyydd potilasta pitelemddn kasivarttaan suoraan alaspdin suunnatftuna.
. Hiero sormea sen tyvestd, ja tarvittaessa valitémdasti pistéimisen jalkeen paina

hyvin kevyesti sormea sen tyvest& veren virtauksen liséiéimiseksi.

2. Kayta high flow -lansettia verintiytteen (15 pl) oftamiseen valitusta sormesta.
Naytteeseen tarvitaan noin 5 mm:n kokoinen veripisara. Huomautus: riiftévan suuren
pisaran saamiseksi suositellaan paksumpaa high flow -lansettia (pienempi gauge-luku, G).
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3. Kun suuri pisara on muodostunut,
paina siirtolaitteen siimukka
kevyesti pisaraa vasten ja pid&
paikallaan, kunnes simukka
on téynnd (ohjeet seuraavissa
kuvissa 1-3). Kun silmukka on
t&ynnd, veripisara pysyy paikallaan
siiné pintajénnityksen avulla.
Huomautus: varmista, efté
siirtolaite on t&ytetty kokonaan
ennen ndyfteen siirt&imist&
puskuriputkeen.

1 2 3

Huomautus: jos veripisara valuu sormea pitkin, néyte ei ker&énny kunnolla siirfolaitteen
silmukkaan. Katso alla olevista kuvista esimerkkejé inantfeellisesta veripisarasta.

Kuva 1. Kuva 2.
Vé&arin - Oikein -
veripisara valuu veripisara
sormea pitkin on ehjd ja
l&pimitalfaan
noin 5 mm

4. Aseta naytteen
sisaltéva siirfosilmukka
lyysauspuskuriputkeen ja pydrité
silmukkaa vahintéan 10 kertaa
peukalon ja etusormen vélissé
veren hajottamiseksi.

85



Suuntaa puskuriputken

aukko poispdin kasvoista ja
katkaise siirtosilmukan varsi
katkaisukohdasta painamalla
sité puskuriputken sis@seinémad
vasten ja hdvité varren yldosa.
Silmukka ja jélielld oleva varsi
jadvat putkeen hemolysaatti-
ndytteen kanssa.

1.
12.
13.

Aseta pipettikorkki putken suulle.
Huomautus: Puskuriliuoksessa oleva
ndyte on vakaa huoneenldmmaossé
enint&dn 5 tunfia. Asefa se
putkipidikkeeseen, kunnes olet valmis
ajamaan testin.

Kasittele hemolysaattindyte
viiden tunnin kuluessa ndytteen
lyysistés k&yttamalld lyysilaitteen
pipetti& ynden suuren pisaran
(20 ul) puristamiseen paikoilleen
asetetun testiliuskan néytealueen
pdadille. Anna hemolysaattipisaran
koskettaa festiliuskan
ndytealuetta.

Néyte imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun ndyte havaitaan, Instrument-
laifteesta kuuluu Géni (jos Génet ovat kaytdssd) ja ndytdlle imestyy vahvistusviesti.
LumiraDx Instrument -aitteen kosketusnayttd pyytad kayttéjéad sulkemaan luukun.

Ald listd enempdd ndytettd. Ale avaa luukkua testin ollessa kéynnissé.
Kosketusnciytolic nékyy festin eteneminen.

Tulos imestyy Instrument-laitteen kosketusnéytdlie noin seitsemdén minuutin siséllc
ndytteen lisGdmisestd ja testin aloittamisesta.

Havita lyysauslaite, lansetti ja festiliuska asianmukaiseen kliinisten jétteiden astiaan.
Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistuslinalla ja paina kevyesti.

Jos festi on tehtévé uudelleen, kéyté uutta testiliuskaa, lansettia ja lyysauslaitetta seké
eri sormea.
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Laskimosta otetun kokoverindytteen analysointi lyysauslaitetta kayttéen:

Seuraavat vaiheet koskevat kokoverindytteenottoa laskimosta ja ndytteen lisGdmisté
lyysauslaitteella. Verindyte tulee siirtéics laskimokokoveriputkesta lyysauspuskuriputkeen kéyttiéen
kalibroitua laboratforiopipettia.

Kéyté vain EDTA:lla antikoaguloitua laskimokokoverta.

Sekoita ndiyte hyvin ennen testausta.

Poista varovasti laskimokokoveriputken korkki.

Kéytd kalibroitua laboratoriopipettié (jolla pystyy annostelemaan tarkasti 15 pl verta)

tai vastaavaa laitetta ja ota 15 pl verta pipetin kérkeen. Varmista, ettei pipetin kérjen
ulkopinnalle j&& ylim&dérdisté verta, pyyhi ylim&aréinen veri pois tarvittaessa.

hown

5. Siirr& 15 pl verta
laskimokokoveriputkesta
lyysipuskuriputkeen.

6. Havit& pipetin kérki
asianmukaiseen kliinisen jatteen
astiaan.

7. Aseta siirfosilmukkal
lyysauspuskuriputkeen ja
pyoritd silmukkaa vahintédn
10 kertaa peukalon ja
efusormen vdlissé veren
hajottamiseksi.

8. Suuntaa puskuriputken
aukko poispdin kasvoista ja
katkaise siirtosilmukan varsi
katkaisukohdasta painamalla
sité puskuriputken sisGseinémad
vasten ja havité varren yldosa.
Silmukka ja jaljellé oleva varsi
jadvat putkeen hemolysaartti-
ndytteen kanssa.
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9. Aseta pipettikorkki putken suulle.
Huomautus: Puskuriliuoksessa oleva
ndyte on vakaa huoneenlémmossé
enint&dn 5 tunfia. Asefa se
putkipidikkeeseen, kunnes olet valmis
ajamaan testin.

10. Kasittele hemolysaattindyte
viiden tunnin kuluessa néytteen
lyysistés kayttamalld lyysilaitteen
pipettic ynden suuren
pisaran (20 pl) puristamiseen
paikoilleen asetetun testiliuskan
ndytealueen pddille. Anna
hemolysaattipisaran koskettaa
testiliuskan néytealuetta.

1. Nayte imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun ndyte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu &dni (jos Gdnet ovat kéytdssr) ja ndytdlle iimestyy vahvistusviesti.
LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnéyttd pyytad kéyttéjéd sulkemaan luukun.

12, Ald liséé enempdad naytettd. Alc avaa luukkua testin ollessa kéynnissd.
Kosketusnéiytolié ndkyy festin efeneminen.

13. Tulos iimestyy Instrument-laitteen kosketusnéytdlle noin seitsemdan minuutin siséllé
ndytteen lisGdmisestd ja testin aloittamisesta.

14. Havitd lyysauslaite ja festiliuska asianmukaiseen kliinisten jétteiden astican ja
puhdista kaikki pinnat paikallisten toimintaohjeiden mukaan.

15. Jos festi on tehtévé uudelleen, kdytd uutta testiliuskaa ja lyysauslaitetta.

Tulosten tulkinta: =

Tulokset iimestyvat Instrument-laitteen naytolle - o i
esimerkkejd naytolld ndkyvista tuloksista: prpen
John

Synt 21 Maa 1970
ckup: Mies
Potiastunnus: 123456789

HoAte @
48 .

HbA1¢ (IFCC) - mmol/mol

HbA1c (NGSP) - %

Kommentti
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Viitearvot:

Tulosten tulkinta voi vaihdella hieman alueesta ja kdytettavisté ohjeista riippuen. Seuraavassa
esitetédn American Diabetes Associationin (ADA) ohjeen mukaiset vitearvot®:

- Ei diabetesta: < 39 mmol/ml (HbAlc 5,7 %)
- Esidiabetes: 39-47 mmol/ml (HbA1c 5,7-6,4 %)
- Diabetes: > 48 mmol/mol (HbAlc > 6,5 %)

Kunkin laboratorion on laadittava tutkitftavaa potilaspopulaatiota edustava viitealue. Liséiksi
kunkin laboratorion on huomioitava kyseisen laitoksen kaytéanndt oireisten potilaiden arvioinnissa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava LumiraDx HoATc -testitulokset kaikkien
saatavilla olevien kliinisten ja laboratoriotietojen perusteella.

Virheelliset testitulokset:

Jos imenee jokin ongelma, Instrument-laitteen kosketusn&yttéon
iimestyy viesti. Oranssilla ilmoituspailkilla korostetut varoitusviestit
sisaltévat hyddyllistd fietoa. Virheviesteissé on myds A -symboli.
Kaikissa viesteissé on kuvaus Instrument-laitteen tilasta tai
virheestd sekd toimintaohje. Virheviestit sisaitGvat tunnistekoodin,

jota voidaan kéytad vianetsinndn jatkamiseen. Tarkista A Testin toimintavithe.
LumiraDx Platform -kéyttdoppaasta, jos LumiraDx Instrument

. N . N . . .y Instrument-laitteessa on ilmennyt ongelma,
-laitteen kosketusndytdlle imestyy virheviesti, ja ota yhteys eikii testié voida suorittaa loppuun. Havita
LumiraDx-asickaspalveluun. testiluska a aloita uusi test.Jos ongelma

jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

. PR e e Virhe 117-4001
Esimerkki virhendytosta:

Jos laitteen siséinen laadunvalvonta (OBC) ep&ionnistuu, o

naytolle iimestyy virheviesti ja testitulos j&& saamatta. Noudata
naytollé ndkyvid ohjeita havittédksesi testiliuskan ja aloittaaksesi
uuden festin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

Potilasndytteiden testaukseen liittyvat huomautukset:

. Jadhdytettyjen kokoverindytteiden on annettava
l&mmetd huoneenldmpdiseksi ja sekoitettava perusteellisesti ennen testausta.

. Sekoita kokoverindytteet ennen kdyttdd kadntelemdillén putkea muutamia kerfoja varovasti
ylosalaisin.

Sisddnrakennettu laadunvarmistus:

Instrument-laite lukee 2D-viivakoodin jokaisesta testiliuskasta ja pystyy tunnistamaan, onko testiliuska
ylittéinyt viimeisen kayttdpdivéin tai onko festiliuskaerén kalibrointitiedosto vield asentamatia, jolloin
se pyytad sitd.

LumiraDx Instrument -aitteeseen ja LumiraDx HoATc -testiliuskoihin on integroitu useita
laadunvarmistustoimintoja varmistamaan jokaisen festikerran foimivuus. Namé tarkistukset
varmistavat, ettd lisétyn néytteen tilavuus on riittévé ja testiliuskan mdédritysjérjestys toimii odotetulla
tavalla. Tarkistukset varmistavat myds, ettd testiliuska ei ole vaurioitunut eikd sité ole kéytetty
aiemmin. Jos n&éma tarkistukset eivét onnistu, testi hyl&tédn ja Instrument -laitteen kosketusnéytolie
iimestyy virheilmoitus.

LumiraDx Instrument -laitteella saatujen testitulosten laatu varmistetaan seuraavilla ominaisuuksilla:

. Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta toiminnasta kéynnisteftéessé ja
kaytén aikana.Téhdan kuuluvat séhkékomponenttien toiminta, Idmmittimen toiminta, akun
lataustila, mekaaniset toimintalaitteet ja anturit seké optisen jdrjestelmdn suorituskyky.

. Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta testin suorittamisen aikana.
. Mahdollisuus suorittaa QC-testit LumiraDx QC Hliuoksilla séénndsten noudattamiseen
littyvien vaatimusten téyttiémiseksi.
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Standardisointi:

LumiraDx HbAT ¢ -testin kalibrointi on jdljitettévisscl IFCC:n ensisijaiseen vertailumenetelm&én
HbATc:n mittaamiseksi.

Ulkoiset @C-kontrollit:

Erilliset ulkoiset nestemdiset QC-testit HbATc:lle ovat saatavilla LumiraDx:lté ja niité voidaan kayttad
osoittamaan, ettd testi foimii asianmukaisesti odotettujen QC-estitulosten ja kaytdjan oikean
testinsuoritusosaamisen osalta. Ulkoisille QC-testeille tulee madrittéd kaytantd paikallisten ja
organisaation vaatimusten mukaisesti. Suosittelemme, etté ulkoisten kontrollien testaus suoritetaan
aina kayttdjén vaihtuessa ja ennen uuden LumiraDx HbATc¢ -testierdin fai toimituksen kaytod.
Katso tarkat ohjeet LumiraDx HbATc QC-estin pakkausselosteessa, joka on saatavilla osoitteessa
lumiradx.com. LumiraDx HbA1c QC-estit on hankittava erikseen.

Mikdli LumiraDx HbATc:n QC-estit eivat toimi odotusten mukaisesti, foista QC-testi, ja jos ongelma
jatkuu, &l& raportoi potilastuloksia vaan ofa yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.

Puhdistus ja desinfiointi:

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen potilasndytteen jélkeen tai kontaminaatiota
epdiltessd. Liallinen neste voi vaurioittaa Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen
kannalta on térke&d, ettd sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetéén. Kaikkien desinfiointilinojen
ja/tai pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita, ylim&dréinen neste poistetaan linoista
manuaalisesti ennen kéyttdd. Kun testataan veripohjaisia néytteitd, Instrument-laitteen desinfiointiin
eivat riitd pelk&t alkoholipyyhkeet, sillé ndytteissé voi olla verivdlitteisicn patogeeneja.

1. Pyyhi Instrument-laitteen ulkopinnat LumiraDx:n suosittelemalla desinfiointicineella. Valta
samalla luukun saranoita, testiliuskan syottdaukkoa, virtajohtoa ja USB-porttia.

2. Anna desinfiointicineen vaikuttaa v&hintadn viisi minuuttia Instrument-laitteen pinnoilla
ennen seuraavan ndytteen testaamista.

3. Hawité desinfiointimateriaalit paikallisten biovaarallisia jatteitd koskevien menetelmien
mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdilié sen ulkopinnat hieman kostutetulla pehmedlié linalla, kun
siiné on nakyvéd likaa.

Lisatietoja tai téydellinen puhdistus- ja desinfiointimenettelyohje on saatavilla Tekninen tiedote -
Platform-alustan desinfiointimenetelmd -tiedostosta osoitteessa lumiradx.com.

Rajoitukset:

. LumiraDx HbAT ¢ festiin kaytet&an tuoretta kapillaarikokoverta (15 pL) ja laskimoverta (15 L),
joka ker&tédn ja lisétadn lyysauslaitteella. Naytteend kaytettévén hemolysaattindytteen
tilavuuden on oltava véhintéén 20 pL. Pienempi ndytetilavuus aiheuttaa virheviestin. Alé
koskaan lis&i& enempd&d ndytettd testiliuskalle sen jélkeen, kun analyysi on alkanut.

. Kéytd testiliuskaa vain kerran, ja havitd se sitten asianmukaisesti kliiniseen jétteeseen.

. On mahdollista, ettd sellaiset tekijét kuin tekniset tai menettelyvirheet sekd verindytteissé
olevat lis&aineet, joita ei ole lueteltu alla, saattavat héirité festic ja aiheuttaa virheellisié
fuloksia.

. Verindytetyyppejd, néytteenotfomenetelmid tai antikoagulantteja, jotka eivét ole téssé

pakkausselosteessa kuvattuja, ei ole evaluoitu.

. Kuten kaikissa hiiren vasta-aineita kéyttévissé mdadrityksissé ndytteen sisGltémét ihmisen
antihiirivasta-aineet (HAMA) saattavat héirité mé&dritysté. Testi on suunniteltu minimoimaan
tama hairid; foistuvasti eldinseerumituotteille altistuneiden potilaiden néytteet saattavat
kuitenkin siséitéic heterofiilisié vasta-aineita, jotka voivat aiheuttaa védric tuloksia.

. Testi on suunniteltu minimoimaan reumatekijdiden (RF) aiheuttamat héiriét, mutta RF:n
hetferogeenisyyden vuoksi néytteet potilaista, joilla on erittéin kohonnut RF, voivat aiheuttaa
virheellisic tuloksia.
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. Epd&tavallinen tulos on aina selvitettévé tarkemmin mahdollisen syyn tunnistamiseksi.

. Merkittévé ero HbAlc:n ja plasman glukoosipitoisuuden vdiillé tulee selvittéd tarkemmin
mahdollisen syyn tunnistamiseksi¢.
. LumiraDx HbATc -festic ei tule kéyttéid sellaisten sairauksien yhteydessd, jotka voivat

muuttaa HbAlc:n ja glykemian vdlisté suhdetta ja/tai lyhentéd punasolujen elinikéd.
Joitakin esimerkkejd ndisté ovat oireiset/homotsygoottiset hemoglobinopatiat (mukaan
lukien sirppisoluanemia), hemolyyttinen anemia, raudanpuuteanemia, polysytemia,
raskaus (foinen ja kolmas raskauskolmannes sekd lapsivuodeaikay), glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutos, pahanlaatuiset kasvaimet, vaikea krooninen maksa- tai
munuaissairaus, HIV, hemodialyysi, tuore verenhukka, tuore verensiirto tai erytropoietiinihoito.

. HbF:&d sisaltavét naytteet (> 7,2 %), mukaan lukien potilaat, joilla on HPFH-tauti (Hereditary
Persistence of Fetal Hemoglobin), voivat antaa odotettua matalampia HbATc-arvoja, eiké
niiden tuloksia pidd& raportoida.

. Tulokset, jotka eivét vastaa kliinisicéi oireita, tulee foistaa menettelyvirheen poissulkemiseksi.

. Madritysmenetelmdd ei ole validoitu alle 2-vuotiaille henkildille.

. Kun suoritat uutta festic tai toistat potilastestiéy, kéytd aina uutta lansettia saadaksesi tuore
veripisara eri sormesta sekd uutta festiliuskaa ja lyysauslaitetta.

. LumiraDx HbATc -festi on validoitu vain tuoreiden kapillaari- ja jadhdytettyjen

laskimokokoverindytteiden analysointiin. Katso lisétietoja kohdasta néytteenotto ja néytteen
valmistelu analyysia varten. Pakastettuja ndytteitd ei ole validoitu néGytematriisina t6té testic
varten.

Epd&tavalliset tulokset: Mikali LumiraDx Instrument -laitteeseen iimestyy virheviesti, farkistar LumiraDx
Platform kayttdoppaasta “Ongelmanratkaisu”-kohta. Mikdli LumiraDx Instrument -laitteeseen
iimestyy odottamarton testitulos (muu kuin virheviesti), tarkista témé “Rajoitukset”-kohdasta.

Tulokset:

LumiraDx HbATc -festi mittaa HbATc-pitoisuutta mittaamalla optisen signaalin, joka syntyy, kun
festiliuskassa olevat fluoresenssi-immunomdéadrityksen (FIA) reagenssit suspendoidaan uudelleen
potilasnaytteeseen. Mitattu optinen signaali on verrannollinen HoA1c-pitoisuuteen. Optinen
signaali muunnetaan HbATc-pitoisuudeksi kéyttamallc kalibrointikéyréd, joka madritetéén
testiliuskaerdkohtaisesti kalibrointiprosessin aikana.

Kukin HbATc-tulos ilmoitetaan néytélid kayttdjén valitseman vaihtoehdon mukaisesti seuraavina
yksikaing:

1. Sek& mmol/ml (IFCC) ettt %HbAlc (NGSP)

2. Vain mmol/ml (IFCC)

3. Vain %HbAlc (NGSP)

Jarjestelmé oletusasetus on sek& mmol/ml (IFCC) ettd %HbATc (NGSP). Yksikéité voi vaihtaa
asetusvalikosta. Katso lisétiedot Platformin kayttdoppaasta.

Mittayksikdiden muuntamisessa kéytetéiéin IFCC-NGSP-yht&lod: HoAlc (%) = IFCC x 0,09148 + 2,15624.

Suorituskyvyn ominaisuudet:
Mittausalue:

LumiraDx Instrument -aitteen kanssa kéytettévan LumiraDx HbATc -testin mittausalue on

20-130 mmol/mol HbAlc (4,0-14,0 % HbATc). Naytdlié ndkyy arvo HbATc < 20 mmol/mol HbAlc
(< 4.0 % HbAlc), mikdli HbAc-pitoisuus on alle 20 mmol/mol HoAlc (4,0 % HbAlc). Naytolid nakyy
arvo HbAlc > 130 mmol/mol HoAlc (> 14,0 % HbAlc), mikdli HbATc-pitoisuus on yli 130 mmol/mol
HbAlc (14,0 % HbAlc).

LumiraDx HbATc¢ -festin hemoglobiinin (Hb) mittausalue on 6-21 g/dl.

Huomautus: LumiraDx HoA1lc -testin tuloksessa ei iimoiteta hemoglobiiniarvoa (Hb)
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Lineaarisuus:

Lineaarisuus mé&dritettiin CLSI EPO6 ED2:han perustuvan protokollan mukaisesti’” laskimokokoverestd
(EDTA). Korkean HbATc-pitoisuuden omaavat néytteet hankittin diabetesklinikoista.
Lineaarisuussarjat valmistettiin sekoittamalla suuren konsentraation omaavat néytteet vereen, josta
oli poistettu analyytti. Saadut tulokset vahvistavat lineaarisuuden mittausalueella 20-130 mmol/mol
(4.0-14.0%)

Hook-efekti:

Hook-efektic ei havaittu LumiraDx HoATc -testilld, kun HoATc-pitoisuus oli enintéiéin 151 mmol/mol
HbAlc (16,0 % HbAlc).

Toistettavuus:

Toistotarkkuustutkimus suoritettiin laskimokokoverellé (EDTA) CLSI EPO5 A3:een perustuvalla
protokollallce. Tutkimus tehtiin kahdella HbATc-pitoisuudella, joista jokaisesta testattiin viittc
replikaattia yhdessé analyysicjossa per vuorokausi, viiden vuorokauden ajan kolmessa eri
tutkimuspaikassa. Seuraavassa on yhteenveto toistotarkkuustutkimuksen tuloksista:

HbA1c-pitoi- Pdivakoh- Pdivien Tutkimuspaik- | Kokonaistois- n
suus, mmol/ tainen tois- | vdlinen fois- | kojen vdlinen totarkkuus
mol HbAlc totarkkuus totarkkuus toistotark- (CV-%)
(% HbAlc) (CV-%) (CV-%) kuus (CV-%)
Taso 1 29 20 19 40 70
(6.5-7.5%) ‘ ’ ! ‘
Taso 2
(85-9.5 %) 23 1.7 1.6 3.4 75

Toistotarkkuus médritettiin myos kapillaari- ja laskimokokoveressé kéyttéen kahta replikaattia
potilailta, jotka testattin yhdelld testiliuskaeralld useilla tutkimuspaikoilla HbATc-miftausalueella
31,4-128,7 mmol/mol HbAlc (5,1-12,8 % HbAlc). Seuraavat tulokset edustavat kunkin testatun
naytetyypin keskimdadrdista parillisten toistojen %CV (mprCV):ta:

Naéytetyyppi NGSP (%) IFCC (mmol/mol)

N Mittausalue | mprCVv N Mittausalue mprCVv

Kapillaariveri 62 5,1-12,1 2,50 62 32,1-117,5 3,40

Laskimoveri 64 51-12,8 2,22 63 31.4-128,7 3,12

Menetelmien vertailu:

Menetelmien vertailussa k&ytettiin kahta testiliuskaeréd ja tuoreita kokoverindytteitd poliklinikoilla
tai tutkimuslaitoksissa hoidettavilta potilailta, joilla oli epdilty tai vahvistettu diabetesdiagnoosi,
tai ferveilté vapaaehtoisilta luovuttajilta.
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Jokaista LumiraDx Platform -alustalla testattua néytetté verrattin samaan tuoreeseen
kokoverindytteeseen, joka festattiin Tosoh G8:lla (Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer
HLC-723G8).Tiedot analysoitiin Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on yhteenveto analyyseista:

LumiraDx-testiliuskaerc n HbA1c-mittausalue, Kulma- | Leikkaus- r
mmol/mol kerroin piste
(% HbA1c)
NGSP kaikki ercit 394 (4.8-13.,5) 1,06 -0.26 0,98
IFCC, kaikki er&t 389 28,0-129,0 1,03 0,97 0,97
NGSP (eré 1) 196 (4,8-13,4) 1,05 0,30 0,98
NGSP (er¢ 2) 198 (5.1-13.,5) 1.06 -0.24 0,98
IFCC (erci 1) 196 28,0-126,0 1,05 -1,69 0,97
IFCC (erc 2) 193 33,0-129,0 1,00 1,00 0,97

Matriisivastaavuus:

Toteutettiin tutkimus, johon osallistui 57 tutkittavaa, joita hoidettiin poliklinikoilla tai tutkimuslaitoksissa
epdillyn tai vahvistetun diabeteksen takia. Tutkittavilta otettiin ja testattiin sormipistolla otettuja
kapillaariverindytteita (lyysauslaitteella liséttyind) ja parillisia kokoverindytteité (EDTA; lyysauslaitteella
liséittyind). Tiedot analysoitiin Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on yhteenveto analyyseista:

Referenssimenetelma N Mittausalue Kulma- | Leikkaus- r
kerroin piste
NGSP 57 51-12,4 % 0,98 0,19 0,98
IFCC 57 32,1-128,7 mmol/mol 0,99 0,54 0,98

HairintGvaikutus:

Testaus suoritettiin CLSI EPO7 ED3:een perustuvan profokollan mukaisesti?. Testaus suoritettiin
kéyttamalla EDTA-kokoverindytteitd, mahdollisuuden mukaan kahdella HoA1c-pitoisuudella:

48 - 58 mmol/mol (6,5-7,5 %) ja 69 - 80 mmol/mol (8,5 - 9,5 %), joihin oli lisétty hdiritsevia aineita.
Seuraavilla héiritsevillé aineilla ei ollut merkittGvad vaikutusta HbAT c-testituloksiin, Merkittéve
héirintévaikutus madritettiin yli +7 %:n matemaattiseksi poikkeamaksi vitearvosta néytteille

<68 mmol/mol (8.4 % HbATc), >+10 %:n matemaattiseksi poikkeamaksi viitearvosta naytteille
<69 mmol/mol (8,5 % HbAlc).

Eksogeeninen (testipitoisuus):

Amlodipiini (0,0075 mg/dL), amoksisillini (5.4 mg/dL), apiksabaani (0,0315 mg/dL),
askorbiinihappo (5,25 mg/dlL), asetyylisalisyylihappo (3 mg/dL), atenololi (0,9 mg/dL), atorvastatiini
(0,075 mg/dL), biotiini (0,351 mg/dL), bisoprololi (0,0258 mg/dlL), kofeiini (10,8 mg/dlL), kalsiferoli
(0,015 mg/dlL), sefiritsiini (0,435 mg/dlL), sitalopraami (0,543 mg/dL), klaritromysiini (0,72 mg/dL),
klopidogreeli (18 mg/dlL). doksisykliini (1,08 mg/dL), EDTA (0,099 mg/dL), empaglifiotsiini

(1.5 mg/dL), flukonatsoli (2,55 mg/dL), foolihappo (0,006 mg/dL), furosemidi (1,59 mg/dL),
gliklatsidi (1,92 mg/dlL). hepariininatrium (1,76 mg/dlL). ibuprofeeni (21.9 mg/dlL). levotyroksiini
(0,0429 mg/dL), linagliptiini (0,3 mg/dL), metformiini (5,76 mg/dL), metronidatsoli (12,3 mg/dlL),
nikotiini (0,097 mg/dL), omepratsoli (0,84 mg/dL), parasetamoli (15,6 mg/dL), proklooriperatsiini
(0,345 mg/dL), ramipriili (0,0156 mg/dL), salbutamoli (0,0045 mg/dL), sertraliini (0,093 mg/dL),
simvastatiini (0,168 mg/dlL). varfariini (7.5 mg/dL). aspartinsuliini (0,0039 mg/dL), glargininsuliini
(0,00404 mg/dlL).
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Endogeeninen (testipitoisuus):

Bilirubiini (konjugoitunut) (74,06 mg/dL), bilirubiini (konjugoitumaton) (16,16 mg/dL), glukoosi
(1000 mg/dlL), kokonaisproteiini (16,58 g/dL), hemolyysi (1480 mg/dL) ja lipemia (friglyseridit)
(593,4 mg/dL).

On mahdollista, ettéd muut aineet ja/tai tekijét, joita ei ole lueteltu edellé, voivat hdirité festic ja
aiheuttaa epdtarkkoja tuloksia.

Hemoglobiinivariantit ja ristireagoivat aineet:

Tekijdille HOAO, HbAT1a, HbATb, asetyloitu hemoglobiini, karbamyloitu hemoglobiini, labiil
hemoglobiini ja glykoallbumiini, suoritettiin tutkimus CLSHnstituutin EPO7 ED3 festausohjeistuksen
perusteella’. Spesifisyyttct arvioitiin vertailemalla epdnormaaleja hemoglobiineja ja ristireagoivia
aineita sisGiltGvié ndytteitd vertailumddritykseen. Merkittévé hairintGvaikutus madritettiin >+6 %:ksi
viitearvosta.

Tekijgille HoA2, HbC, HoD, HoE, HbF ja HbS suoritettiin tutkimus kéyttémaillé tuoreita kokoverindytteitd,
jotka siscilsivat yleisiés hemoglobiinin variantteja. Tuloksia verrattin menetelmdadn, jonka on
vahvistettu olevan héiriété aiheuttamaton. Merkittévaksi héiridksi madritettiin > +6 prosentin
suhteellinen keskipoikkeama viitearvosta.

Hb-muoto Korkein testattu pitoisuus ilman merkittavia
hairiéita

HbAO 93,6 %

HbAla 1.3%

HbATb 20%

HbA2 6,7 %

HbC 44 %

HbD 40 %

HbE 35%

HbF 72%

HbS 40 %
Asetyloitu hemoglobiini 2,76 mg/mL
Karbamyloitu hemoglobiini 13,8 mg/mL
Labiili hemoglobiini 11.4 mg/mL
Glykoalbumiini 3,85 mg/mL

On mahdollista, ettéd muut aineet ja/tai tekijdt, joita ei ole lueteltu edellé, voivat hdirité festic ja
aiheuttaa epdtarkkoja tuloksia.
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Merkkien selitykset

Symboli

Merkitys

Lampdtilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

REER ~

Jakelija

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu I&ékinndllinen laite

Luettelonumero

Er&in numero

Viimeinen kayttdopdiva - osoittaa pdivad, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/
QC-materiaalia ei voi en&d kaytad

CE-merkintd. T&md tuote tayttad EU:n direktiivin 98/79/EY vaatimukset
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista Iadkinndllisista laitteista.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&dkinndllisten laitteiden madrcysten
2002 mukaan
(S1 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Tarkista kayttdohjeista

® = 8% 1| [g]

Ala kayter uudelleen

S
’A‘
°
=
N—7

Osoittaa radiotaajuisen tunnistuksen (Radio Frequency Identification, RFID)
lukijan/tagin kayton.

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Ladkinndlliselld IVD-laitteella tehtévien IVD-testien kokonaism&drd.

Potilaan vieritestaukseen

ElRSE

limaisee fietovdlineen, joka sisaltéd yksildllisen laitetunnisteen fiedot
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LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuofteita koskevissa tiedusteluissa ofa yhfeys LumiraDx-asiakaspalveluun séhkdpostitse osoitteeseen
customerservices@lumiradx.com tai hae puhelinyhteystiedot osoitteesta lumiradx.com.

Jos laitteen kaytdn aikana tai sen kayton seurauksena on fapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita
asiasta valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle.

Palautuskayténto:

Jos LumiraDx HbATc -festien kanssa iimenee ongelma, kdyttéjéd voidaan pyytéd palauttamaan
ne. Ennen festien palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Téman
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen pddilid. Normaalien oston jdlkeisten
palautusten ehtojen osalta ole yhteydess¢ LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu:
LumiraDx HbA1c -estiliuskat - Séilyvyysajan mukainen.

Ké&yttamattdmid liuskoja on sdilytettévé tahén tuoteselosteeseen painettujen vaadittavien
sdilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan kéyttéd vain testiliuskapakkaukseen ja
testiliuskalaatikkoon painettuun vimeiseen kayttdépdivécn saakka.Takuun voimassaoloaikana
LumiraDx fakaa, efté kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eikd siiné ole materiaalivirheitd, (i)

foimii fuoteselosteessa imoitettujen materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (i) on saanut
asianmukaisten viranomaisten hyvéksynnén, jota tuotteiden myyminen niiden kayttétarkoitusta
varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei taytd rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan
ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa fai korvaa testiliuskat LumiraDx:n harkinnan
mukaisesti. Lukuun oftamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistéics kaikki
takuut, sekd iimaistut ettd 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 osapuali ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd, satunnaisista tai vélillisté
vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen, tietojen fai likevaihdon
menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukéteen ilmoitettu téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.
Edell&d mainittu rajoitettu fakuu ei ole voimassa, jos asiakas on alfistanut LumiraDx HbATc -festiliuskat
huonolle ké&sittelylle, vadrinkaytolle, epdnormadiille kaytdlle, LumiraDx Platform -k&yttdoppaan fai
tuoteselosteen vastaiselle kdytdlle, petokselle, peukaloinnille, epdtavalliselle fyysiselle rasitukselle,
huolimattomuudelle fai onnettomuuksille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun fakuuseen perustuva
takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun fakuun aikana.

96



Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki foimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”) on
suojattu lains&é&dannalld. LumiraDx:n tuotteiden immateriaaliomaisuus séilyy LumiraDx:n hallussa.
Tiedot tuotteitamme koskevasta merkityksellisestd immateriaaliomaisuudesta ovat saatavilla
osoitteessa www.lumiradx.com/IP. T&han sisGltyvat testiliuskat sisaltévat reagensseja, jotka on
hankittu Trilink BioTechnologies LLC:It¢& saadulla lisenssioikeudella.

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet pidétetéidn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx Infernational LTD:n suojattuja tavaramerkkejd. Naiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot 16ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut favaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

LumiraDx UK Ltd CE-merkint& koskee vain LumiraDx
“ Dumyat Business Park, Alloa C E Instrument -laitetta, testipakkausta,

FK10 2PB, Iso-Britannia QC-kontrolleja ja Connect Hub

Rekisterdintinumero: -laitetta.

09206123

LumiraDx B.V. Looskade 20 LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A,
@ 6041 LE Roermond, 16961 Solna, Ruofsi

Alankomaat
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