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(ﬂ lumiraDX" SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri

LumiraDx Platform ile kullanim j(;indir
Yalnizca Profesyonel Kullanim Igindir
In vitro Diyagnostik Kullanim Igindir

SPEC-33169 Revl
ART-00885 Rev1

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Konfrolleri (bundan bdyle Kalite Kontroller
(QC) olarak anilacaktir), LumiraDx Instrument (bundan bdyle Instrument
olarak anilacaktir) ve LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Testi (bundan bdyle
SARS-CoV-2 Ag Testi olarak anilacaktrr) ile birlikte kullanilacak sivi kalite
kontrollerdir.

Kalite Kontrolleri kullanmadan énce bu talimati ayrintilarnyla okuyun.
Kullanimdan &nce Kalite Kontrol ambalajini ve icerigini hasar bakimindan
inceleyin. Herhangi bir hasarn LumiraDx MUsteri Hizmetlerine bildirin ve
iceriginde herhangi bir hasar gbézlemlenirse kiti kullanmayin.

Instrument’i, SARS-CoV-2 Ag Testini ve Kalite Kontrolleri dogru
kullandiginizdan emin olmak igin, ilgili Platform Kullanim Kilavuzunu,
SAR-CoV-2 Ag Testi Uriin Prospektisini ve bu prospektisin tamamini
okuyun. Ek olarak, 10tfen lumiradx.com adresinde bulunan LumiraDx
Platform Egitim videosunu izleyin.

Kullanim amaci

LumiraDx SARS-CoV-2 Kalite Kontrolleri, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test
Seridi ile birlikte kullanildiginda LumiraDx Instrument Uzerinde sivi kalite
kontrol testlerinin gerceklestirimesi amaciyla kullanilir. Kalite Konftroller,
kullanicilara cihazin teknik 6zellikleri dahilinde calistigi konusunda
gUvence verir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Konftrol kiti, yerel test ydnergelerinin bir
QC yapilmasini gerektirdigi durumlarda kullaniimalidir.

Kalite Kontroller, yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Testin 6zeti ve agiklamasi

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri, sivi kalite kontrolleridir.
Konftroller, testin performansindan emin olmak Uzere &zel olarak formUle
edilmis ve Uretilmistir ve kullanicinin testi dUzgin sekilde yapabilme ve
sonuclarini yorumlayabilme yetenegini dogrulamak icin kullanilir.

Cihazin spesifik konumlarda ve kullanim kosullar alfinda performansindan
emin olmak icin yeterli bir kalite glvence programinin tesis ediimesi
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Testini kullanan her laboratuvar veya saglik
kurumunun sorumlulugundadir. Yerel ydnetmelikler veya akreditasyon
gerekliliklerine ve kullanicinin laboratuvarindaki standart kalite kontrol
islemlerine uygun sekilde kalite kontrol gereklilikleri karsilanmalidr.

Uyarilar ve Onlemler

e In vifro diyagnostik kullanim icindir.

. Bu konfrol, insan kaynakl malzeme igerir ve tim insan bazl
numunelerde oldugu gibi, bu Urin enfeksiyon potansiyeline sahip
olarak degerlendirimelidir ve bulasici hastalik bulasma riskini en aza
indirmek icin uygun laboratuvar guvenlik islemleriyle ele alinmalidr.

o Bu kitin tUm bilesenleri yerel ydnetmeliklere gére biyotehlikeli atik
olarak bertaraf edilebilir.

. Risk ve guvenlik ibareleri ve bertaraf bilgileri icin Urin gbvenlik veri
formuna basvurun. Urin gUvenlik veri formu, talep Uzerine femin
edilebilir.

¢ Uygun ruhsatlandirma veya akreditasyon kurumunun gereklilikleri,
kalite kontrol programiniza dahil edilmelidir.

e TUm laboratuvar reaktiflerini islemek icin gerekli olan normall
Onlemleri uygulayin.

Saklama ve stabilite
Kontrolleri 2 °C ile 8 °C (36 °F - 46 °F) arasinda saklayin.

2°Cile 8 °C (36 °File 46 °F) arasinda saklanan agilmamis kontroller
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Kitleri veya bilesenleri
etikette belirtilen son kullanma tarininden sonra kullanmayin.

Flakon acildiktan sonra 30 gUnlUk kullanim sGresi vardir.
Konftrol flakonlarini ancak testleri yaparken acin.

Kullandiktan sonra kontrol flakonlarninin kapaklarini tekrar kapatin ve
2°Cile 8 °C (36 °F ile 46 °F) arasinda orijinal kaplar icinde saklayin.

Kutu igerigi
2 adet 0,5 ml flakon SARS-CoV-2 Ag Porzitif Kontrol
2 adet 0,5 ml flakon SARS-CoV-2 Ag Negatif Kontrol
24 Aktanm pipeti (20 pl)
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrol ProspektUsu

Gerekli olan ancak kontrol kutusunda saglanmayan materyaller
LumiraDx Instrument
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test Seritleri

LumiraDx Connect (baglanabilirlik gerekmesi durumunda)
(LumiraDx Connect Kullanici Kilavuzuna basvurun)

Teste hazirlk

LumiraDx Instrument ve asagidaki malzemelere ihtiyaciniz olacaktir:
o LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test Seridi/Seritleri

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Porzitif veya Negatif Kalite Kontrolleri
e Aktarm pipeti

Kalite Kontrolleri Hazirlama
Sivi kontroller kullanima hazir olarak temin edlilir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test $eritlerini Muamele Etme:

SARS-CoV-2 Ag Testi ve Instrument’i dogru kullandiginizdan emin olmak
icin, ilgili SAR-CoV-2 Ag Test Seridi UrGn ProspektUsU ve Platform Kullanim
Kilavuzunu okuyun.

Prosedir/bir testin gergeklestiriimesi

Kalite Kontrol érneginin nasil analiz ediimesi gerekfigine yonelik talimat
icin LumiraDx Platform Kullanim Kilavuzuna basvurun. SARS-CoV-2 Ag
Test Seridinin folyo posetini kullanimdan hemen 6nce acin ve Test Seridini
LumiraDx Instrument’e yerlestirin. Instrument, &drnegdin uygulamaya ne
zaman hazir oldugunu gdsterecektir.

1. Kalite Kontrol solisyonunu aktarim pipetine
cekin.

2. Kalite Kontrol solisyonunu daha 6nce
yerlestiriimis SARS-CoV-2 Ag Test Seridine
uygulayin. Pipeti Test Seridinin drnek
uygulama alani Uzerinde tutun ve Kalite
Kontrol solisyonunu uygulayin. LumiraDx
Instrument, érnegin algilandigini sesli bir
ikaz ile gbsterecektir (Insfrument sesleri
efkinlestiriimisse). LumiraDx Insfrument ekrani
kullanicidan kapagdi kapatmasini isteyecekfir.

Pipeti atin. ———m
3. Test devam ederken kapagi agmayin.

Dokunmatik ekranda testin ilerleme durumu

gbsterilir.

4. Sonug, Kalite Konftrol solUsyonu uygulandiktan
ve test baslatildiktan sonra 12 dakika icinde
dokunmatik ekranda gérinecektir. Sonuclar,
Instrument ekraninda SARS-CoV-2 Ag icin
PASS (BASARILI) veya FAIL (BASARISIZ) bir QC
sonucu olarak géruntlenir.
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5. NOT: Testi tekrarlamaniz gerekirse, yeni bir Test
Seridi kullanin.

Beklenen sonuglar

Instrument, sonucu Pass (Basarill) veya Fail (Basarisiz) olarak gérintUler.
Sonug, Instrument bellegine otomatik olarak kaydedilir. Elde edilen
test sonuglarn PASS (BASARILI) olarak goérintilendiginde, sistem dizgin
calisiyor ve tUm islemler dogru yapilmis demektir.

Sembol s6zIigi:

Sembol Anlami

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Yalnizca in Vitro Diyagnostik Kullanim igindir

Katalog Numarasi

LIgRE i

Kalite Kontrol materyaliyle iliskili potansiyel biyolojik risklerin
oldugunu gosterir.

“CE isareti”. Bu Ur0n, in vitro tanisal cihazlar hakkindaki
Avrupa Direktifi 98/79/EC’nin gereksinimlerini karsilar.
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Lot Numarasi
Son Kullanim Tarihi — agilmamis IVD/Kalite Konftrol
Materyalinin artik kullanilamayacagi tarini gdsterir
D}] Kullanma talimatina basvurun
LumiraDx Instrument performans ézelliklerini dogrulamasi
amaglanan bir kontrol materyalini gésterir. Kontrol
seviyesinin gdstergesi kutuda gosterilir, drnegin, 1 veya 2
-CONTROL Negatif kontrold gésterir
Pozitif kontrolU g&sterir
[Ec [ReP] | Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

LumiraDx misteri hizmetleri:

UrUnle ilgili sorulariniz icin 1Utfen customerservices@lumiradx.com
adresinden LumiraDx MUsteri Hizmetleri ile iletisime gecin, alternatif
olarak lumiradx.com adresinde telefon iletisim bilgilerini de bulabilirsiniz.

Bu UrGnun kullanimiyla yasanan tim olumsuz sonuclar ve/veya kalite
sorunlarn da e-posta yoluyla LumiraDx MUsteri Hizmetlerine bildirilmelidir:
customerservices@lumiradx.com veya lumiradx.com.

iade politikasi igin

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri Paketiyle ilgili bir sorun varsa,
sizden UrUnleri iade etmeniz istenebilir. Testleri iade etmeden 6nce,
|Utfen LumiraDx MUsteri Hizmetlerinden bir iade onay numarasi alin.

Bu iade onay numarasi, iadenin yapildigi sevkiyat kutusunun Uzerinde
belirtiimelidir. Satin almayi takiben yapilan olagan iadeler igin, hUkom
ve kosullar hakkinda LumiraDx MUsteri Hizmetleriyle iletisim kurun.

Sinirh garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri Paketi — Raf dmrUyle ilgili.

Gecerli garanti suresi boyunca, LumiraDx her GrGnUn (i) iyi kalitede
olacagini ve malzeme kusurlari icermeyecegini, (i) Urin prospektUsinde
belirtilen malzeme teknik 6zelliklerine uygun sekilde islev gdsterecegini
ve (iii) Urdnlerin kullanim amaglarr icin satisinda zorunlu olan ilgili devlet
kurumu onayindan gecmis olacagini garanti eder (“sinirh garanti”). Urin
sinirfl garantinin gerekliliklerini yerine getirmezse, musterinin tek caresi
olarak LumiraDx kendi takdiri dogrultusunda LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Kalite Kontrol Paketlerini onaracak veya degistirecektir. Bu bélumde
ifade edilen sinirl garanti disinda LumiraDx, herhangi bir pazarlanabilirlik,
belirli bir amaca uygunluk ve Urinle ilgili ihlal efmeme garantisi dahil
olmak, ancak bunlarla sinirl kalmamak Uzere tim agik ya da zimni
garantileri reddeder. LumiraDx'in herhangi bir mUsteri karsisindaki azami
sorumlulugu, musteri tarafindan édenen net Urin bedelini asmayacaktir.
Taraflardan hicbiri diger taraf karsisinda, is, kar, veri veya gelir kaybi
dahil olmak, ancak bunlarla sinirl kalmamak Uzere 6zel, arizi veya
dolayli zararlardan sorumlu olmayacak, tarafin bu tUrden zararlarin
meydana gelebilecegdine dair bir 6n bildirim almasi da bu durumu
degistirmeyecekfir.

MuUsterinin LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test Seritleri ve Kalite Kontrolleri
Paketi fiziksel suistimal, yanlis kullanim, anormal kullanim, LumiraDx
Platform Kullanim Kilavuzu, SARS-CoV-2 Ag Testi ProspektUsU veya
SARS-CoV-2 Ag Kalite Konftrolleri Prospektisine uygun olmayan
kullanim, dolandinicilik, kurcalama, olagan digi fiziksel baski, ihmal ve
kazalara maruz birakmasi durumunda yukaridaki Sinirflt Garanti gecerli
olmayacaktir. MUsteri tarafindan yapilacak her t0rl0 garanti hak talebi,
gecerli Sinir Garanti dénemi icinde yazili olarak yapilacaktir.

Fikri mUlkiyet:

LumiraDx Instrument, Test Seritleri ve saglanan tOm LumiraDx belgeleri
(“UrOnler”) yasalarn korumasi altindadir. LumiraDx UrGnlerinin Fikri
MUlkiyeti, LumiraDx’e aittir. Urinlerimizle ilgili Fikri MUlkiyetin ayrintilan
lumiradx.com/IP adresinde bulunabilir.

Yasal bildirimler:

Telif Hakki © 2020 LumiraDx UK ve bagdl kuruluslar. TOm haklari sakhidir.
LumiraDx ve Alev logosu, LumiraDx International LTD sirketinin koruma
altindaki ticari markalandir. Bu ve diger LumiraDx tescillerinin tOm
ayrintilar lumiradx.com/IP adresinde bulunabilir. TOm diger ticari
markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Uretici bilgisi

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Birlesik Krallik.
Tescil Numarasi: 09206123

E LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna, isvec

g

CE isareti yalnizca LumiraDx Instrument, Test Seritleri,
Kalite Kontroller ve Connect Hub icin gecerlidir.




