NEDERLANDS

é lumiraDx* D-Dimer Quality Controls

Uitsluitend voor professioneel gebruik
SPEC-31068 R2
ART-00239 R2

De LumiraDx D-Dimer Quality Controls (hierna te noemen de Quality
Controls) zijn optionele vioeibare quality controls te gebruiken met het
LumiraDx Instrument (hierna te noemen het Instrument) en de LumiraDx
D-Dimer Test (hierna te noemen de D-Dimer Test).

Lees deze instructies zeer goed door voordat u de Quality Controls
gebruikt.

Inspecteer de verpakking en de inhoud van de Quality Controls
voorafgaand aan gebruik op beschadiging. Meld eventuele schade
aan de klantendienst van LumiraDx en gebruik de kit niet als schade
wordt waargenomen aan de inhoud.

Om te zorgen dat u het Instrument, de D-Dimer Test en de Quality
Controls op de juiste wijze gebruikt, leest u de foepasselijke Platform-
gebruikershandleiding, de bijsluiter van het D-Dimer Test-product en de
bijsluiter van de gehele verpakking door. Bekijk daarnaast de LumiraDx
Platform-trainingsvideo beschikbaar op kc.lumiradx.com. De Quality
Controls zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Het LumiraDx-logo en LumiraDx zijn handelsmerken van de LumiraDx
Group.

Beoogd gebruik

De LumiraDx D-Dimer Quality Controls zijn bestemd voor het uitvoeren
van quality control-tests met vioeistof op het LumiraDx Instrument

bij gebruik met de LumiraDx D-Dimer Teststrip. De Quality Controls
verschaffen gebruikers zekerheid dat het hulpmiddel binnen de
specificaties functioneert.

Samenvatting en verklaring van de test

De LumiraDx D-Dimer Quality Controls zijn een optionele quality control
voor het Instrument bij gebruik met de LumiraDx D-Dimer Test. Het
Quality Control-materiaal is een hulpmiddel bestemd voor medische
doeleinden, voor gebruik in een testsysteem, om de testprecisie te
schatten en systematische analyseafwijkingen te defecteren die
kunnen ontstaan als gevolg van variatie van reagentia of analytische
instrumenten en kan worden gebruikt voor bekwaamheidstoetsing.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Voor gebruik bij in-vitfrodiagnostiek.

Deze confrole bevat materiaal van menselijke oorsprong dat

is getest en niet-reactief is bevonden voor antilichamen tegen
het humaan immunodeficiéntievirus (HIV 1 en 2), hepatitis-
B-opperviakteantigeen (HbsAQ) en hepatitis-C-virus (anti-
HCV) in het donorstadium. Dit product moet, net als andere
op menselijk materiaal gebaseerde specimens, worden
behandeld als potentieel infectieus en gehanteerd volgens de
juiste laboratoriumveiligheidsprocedures, om het risico op het
overbrengen van infectieziektes tot een minimum fe beperken.
Alle onderdelen van deze kit kunnen worden afgevoerd als
biologisch gevaarlijk afval volgens de lokale richtlijnen.

Zie het veiligheidsinformatieblad bij het product voor risico- en
veiligheidszinnen en informatie over de afvoer.

Het veiligheidsinformatieblad bij het product is voor gebruikers
op verzoek verkrijgbaar.

De eisen van de fer zake bevoegde vergunnings- of accreditatie-
instantie moeten worden geintegreerd in uw quality confrol-
programma.

Pas de normale voorzorgsmaatregelen toe die vereist zijn voor het
hanteren van alle laboratoriumreagentia.

Opslag en stabiliteit

Sla de controles op bij een temperatuur tussen 2 °C en 8 °C

(36 °F - 46 °F). NIET INVRIEZEN.

Geopende controles zijn 45 dagen lang stabiel bij een temperatuur
fussen 2 °C en 8 °C (36 °F - 46 °F) mits ze in de oorspronkelijke
houder met de dop erop en vrij van verontreiniging worden
bewaard.

Ongeopende controles die worden opgeslagen fussen 2 °C

en 8 °C (36 °F - 46 °F), kunnen worden gebruikt fot de uiterste
gebruiksdatum.

Inhoud van de doos
3 of 6 x 3 ml flacons met Quality Control niveau 1

3 of 6 x 3 ml flacons met Quality Control niveau 2

-
-

24 overbrengingspipetten

Bijsluiter verpakking D-Dimer Quality Controls

Vereiste benodigdheden die niet in de doos met controles zijn
inbegrepen
LumiraDx Instrument
LumiraDx D-Dimer Teststrips
LumiraDx Connect - als connectiviteit vereist is (zie de
gebruikershandleiding van LumiraDx Connect)
Productbijsluiter met Quality Control-bereiken, bij de doos met
D-Dimer Teststrips inbegrepen

Gereedmaken voor het testen

U hebt het LumiraDx Instrument nodig evenals de volgende
benodigdheden:

LumiraDx D-Dimer Teststrip(s)
LumiraDx D-Dimer Quality Controls niveau 1 of niveau 2
Overbrengingspipet

Gereedmaken van de Quality Controls

De vloeibare controles worden gebruiksklaar geleverd.

Hantering van de LumiraDx D-Dimer Teststrips

Om te zorgen dat u de D-Dimer Test en het Instrument op de juiste wijze
gebruikt, leest u de bijsluiter van het gebruikte D-Dimer Teststrip-product
en de toepasselijke Platform-gebruikershandleiding door.

Procedure/uitvoering van een test

Raadpleeg de LumiraDx Platform-gebruikershandleiding voor instructies
over het analyseren van een Quality Control-monster. Open het foliezakje
van de D-Dimer Teststrip viak voér gebruik en plaats de Teststrip in het
LumiraDx Instrument. Het Instrument geeft aan wanneer het gereed is
voor het aanbrengen van het monster.

1. Zuig de Quality Control-oplossing op in de
overbrengingspipet.

2. Breng de Quality Control-oplossing aan
op de reeds geplaatste D-Dimer Teststrip.
Houd de pipet boven de plaats van de
Teststrip waar het monster moet worden
aangebracht, en breng de Quality Control-
oplossing aan. Het LumiraDx Instrument geeft
met een akoestische waarschuwing aan dat
het monster is gedetecteerd (mits geluiden

wordt de gebruiker gevraagd om de klep te
sluiten. Voer de pipet aof.

3. Open de klep niet als de test aan de gang
is. Het aanraakscherm geeft de voortgang
van de fest aan.

voor het Instfrument zijn ingeschakeld). Op A
het scherm van het LumiraDx Instrument
—

4.  Het resultaat wordt binnen 5 & 7 minuten
na het aanbrengen van de Quality Control- g
oplossing en het starten van de fest

weergegeven op het aanraakscherm. | 5-7mins
N J
5. NB:Als u een fest moet herhalen, gebruik
dan een nieuwe Teststrip.
5-7 minufen

Verwachte resultaten

Het Instrument geeft het resultaat, het aanvaardbare bereik en of de
fest al dan niet geslaagd is (Pass of Fail) weer. De productbijsiuiter met
de Quality Control-bereiken in de doos met D-Dimer Teststrips kan ook
worden geraadpleegd om fe bevestigen dat het resultaat binnen het
aanvaardbare bereik ligt. Het resultaat wordt automatisch opgeslagen
in het geheugen van het Instrument. Het systeem werkt correct en alle
handelingen zijn correct uitgevoerd als de verkregen testresultaten
binnen het aanvaardbare controlebereik liggen, zoals vermeld in de
productbijsluiter met de Quality Control-bereiken.

Onaanvaardbare resultaten

Als het resultaat niet binnen het aanvaardbare bereik ligt (zoals vermeld
in de productbijsluiter met de Quality Control-bereiken), geeft het
Instrument een buiten het bereik liggende resultaat weer als mislukt
(Fail). Om buiten het bereik liggende resultaten of foutmeldingen op

te lossen, controleert u het volgende:

De uiterste gebruiksdatum van controles kan zijn verstreken, of ze
kunnen op onjuiste wijze zijn opgeslagen.

Nadat de Teststrip uit het foliezakje is gehaald, moet hij onmiddellijk
worden gebruikt.

Het is mogelijk dat u de test niet correct uitvoert. Herhaal de
controletest met een nieuwe Teststrip. Volg de instructies in de
Platform-gebruikershandleiding nauwgezet op.

Als u deze richtlijnen opvolgt en toch nog hulp nodig hebt,

neem dan contact op met de klantendienst van LumiraDx.
Contfactgegevens vindt u op lumiradx.com.

Raadpleeg ook de How-to-Use-trainingsvideo op kc.lumiradx.com.

Prestatiekenmerken

De precisie van de Quality Control is bepaald in een
meetsysteemanalyse voor de Quality Controls met de LumiraDx D-Dimer
Test. De resultaten zijn geproduceerd in de loop van meerdere dagen,
door meerdere bedieners en met meerdere Instrumenten. De resultaten
worden weergegeven in ug/l FEU (fibrinogen equivalent units).

Quality Control niveau 1

Gemiddelde SD %VC N
918 98,98 9.13 1050
Quality Control niveau 2
Gemiddelde SD %VC N
2190 300,65 10,37 1050

Beperkingen

Dit product is bestemd als vloeibare controle voor quality control,
uitsluitend uitgevoerd door het LumiraDx D-Dimer Platform. Het quality
controlresultaat is afhankelijk van de beperkingen van het test-Platform.
Afwijkingen kunnen wijzen op mogelijke problemen met een of meer
componenten in het fest-Platform. Het LumiraDx Instrument en de
D-Dimer Teststrips zijn voorzien van ingebouwde controles voor het
detecteren van fouten en het voorkomen van foute D-Dimer-resultaten bij
het uitvoeren van de analyse. Afwijkingen die bij fests met de LumiraDx
D-Dimer Quality Controls worden geconstateerd, betekenen daarom niet
dat eerdere met LumiraDx D-Dimer Tests verkregen resultaten ongeldig
zijn.

Klantendienst van LumiraDx

Als u vragen hebt, neem dan contact op met de klantendienst van
LumiraDx. De confactgegevens vindf u op lumiradx.com.

Alle bij het gebruik van dit product gevonden ongewenste resultaten en/
of kwaliteitsproblemen moeten ook aan de klantendienst van LumiraDx

worden gemeld op het nummer dat u op de website lumiradx.com vindt,

of per e-mail op customerservices@lumiradx.com.

Retourbeleid

Als er een probleem is met de LumiraDx D-Dimer Quality Controls, kunt
u worden gevraagd om deze fe retourneren. Voordat u producten
refourneert, dient u een retourautorisatienummer aan fe vragen bij de
klantendienst van LumiraDx. Dit refourautorisatienummer moet op de
verzenddoos van de te retourneren producten staan. Voor gewone
refourzendingen na aankoop kunt u confact opnemen met de
klantendienst voor de voorwaarden.

Garantie - beperkte garantie

LumiraDx Quality Controls - conform de houdbaarheidsperiode.

Gedurende de toepasselijke garantietermijn garandeert LumiraDx

dat elk product (i) van goede kwaliteit en vrij van materiaalfouten is,

(i) functioneert in overeenstemnming met de materiaalspecificaties

die in de bijsluiter van de verpakking zijn vermeld en (iii) door de ter
zake bevoegde overheidsorganen is goedgekeurd zoals vereist voor

de verkoop van producten voor hun beoogde gebruik (de ‘beperkte
garantie’). Als het product niet voldoet aan de vereisten van de beperkte
garantie, zal LumiraDx als enige rechtsmiddel van de klant, naar keuze
van LumiraDx, de LumiraDx D-Dimer Quality Controls repareren of
vervangen. Behalve de in deze rubriek vermelde beperkte garantie wijst
LumiraDx alle uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met betrekking tot
het product af, met inbegrip van, maar niet beperkt fot alle garanties
van verhandelbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel en niet-
inbreuk. De maximale aansprakelijkheid van LumiraDx met betrekking

fot een claim van een klant is nooit hoger dan de door de klant
betaalde nettoprijs van het product. Geen der partijen is aansprakelijk
jegens de andere partij voor bijzondere, incidentele of gevolgschade,
inclusief, zonder beperkingen, het verlies van klandizie, winst, gegevens of
opbrengst, ook niet als de partij vooraf op de hoogte is gebracht van de
mogelijkheid van dit soort voortvloeiende schade.

Bovenstaande beperkte garantie is niet van foepassing als de klant de
LumiraDx D-Dimer Teststrips en Controls heeft blootgesteld aan fysiek
misbruik, verkeerd gebruik, abnormaal gebruik, gebruik daft strijdig is
met de LumiraDx Platform-gebruikershandleiding, de bijsluiter van het
D-Dimer Test-product of de bijsluiter van de verpakking van de D-Dimer
Quality Controls, fraude, modificatie, ongebruikelijke fysieke belasting,
verwaarlozing of ongevallen. Een garantieclaim door de klant uit hoofde
van de beperkte garantie moet schriftelijk worden ingediend binnen de
toepasselijke termijn van beperkte garantie.

Verklaring van symbolen

/ﬂ/ Temperatuurlimieten

Fabrikant

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Catalogusnummer

Lotnummer

Uiterste gebruiksdatum - geeft de datum aan waarna het
ongeopende IVD-/Quality Control-materiaal niet meer kan
worden gebruikt.

‘CE-markering’. Dit product voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn 98/79/EG inzake medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek.

Duidt op een controlemateriaal dat bestemd is voor het
verifiéren van de prestatiekenmerken van het LumiraDx
Instrument. Een aanduiding van het niveau van de controle
wordt vermeld in het vakje, namelijk 1 of 2.

Wijst erop dat er potentiéle biologische risico’s met het
Quality Control-materiaal in verband worden gebracht.

Gebruiksaanwijzing raadplegen.

192 ] awEIEIL

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Deze bijsluiter van de verpakking en de inhoud ervan zijn beschermd
onder het copyright van LumiraDx Group Limited, 2020 - © Alle

rechten voorbehouden, wereldwijd. De inhoud mag uitsluitend worden
gebruikt voor gebruik van de LumiraDx-producten en -diensten en in
overeenstemming met de verstrektfe instructies. U mag, behalve met
onze uitdrukkelijke schriftelijke toestemming, de inhoud niet verspreiden
of commercieel exploiteren. Evenmin mag u de inhoud overdragen

of opslaan in een elekironisch ophaalsysteem van enige andere
vorm. LumiraDx en het viamlogo zijn handelsmerken van LumiraDx

UK en gelieerde ondernemingen. © 2020 LumiraDx UK en gelieerde
ondernemingen. Alle rechten voorbehouden.

Informatie over de fabrikant

LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB,
Verenigd Koninkrijk
Registratienummer: 09206123

LumiraDx AB, Vdastra Vagen 5A, 16961 Solna, Zweden

Cce

De CE-markering heeft uitsluitend betrekking op het LumiraDx
Instrument, de Teststrips, de Quality Controls en de Connect
Hub.

(ﬂ lumiraDx” D-Dimer Kvalitetskontroller

Kun til professionel brug
SPEC-31068 R2
ART-00239 R2

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller (herefter kaldet Kvalitetskontroller)
er valgfrie vaeskekvalitetskontroller, der bruges sammen med LumiraDx
Instrument (herefter kaldet Instrument) og LumiraDx D-Dimer Analyse
(herefter kaldet D-Dimer Analyse)

Lces disse anvisninger grundigt inden brug af Kvalitetskontrollerne.

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

Loes den relevante Platform brugervejledning, D-Dimer Analyse
produkfindlcegssedlen og hele denne indlcegsseddel for at sikre, at du
bruger Instrumentet, D-Dimer Analysen og Kvalitetskontrollerne korrekt.
Se ogsd undervisningsvideoen til LumiraDx Platform pd ke.lumiradx.com.
Kvalitetskontrollerne er kun beregnet til professionel brug.

LumiraDx-logoet og LumiraDx er varemcerker tilhgrende LumiraDx Group.

P&tcenkt anvendelse

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller er beregnet til afprgvning med
veeskekvalitetskontrol udfert p& LumiraDx Instrument ved anvendelse
sammen med LumiraDx D-Dimer Testkort. Kvalitetskontrollerne

giver brugere sikkerhed for, at produktets ydelse ligger inden for
specifikationerne.

Oversigt og forklaring af analysen

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontrol for
Instrumentet ved anvendelse sammen med LumiraDx D-Dimer Analyse.
Kvalitetskontrolmaterialet er en ressource, der er beregnet til medicinske
formal i et testsystem, der estimerer testproecision, og som detekterer
systematisk analytiske afvigelser, der kan skyldes variation i reagens eller
analyseinstrument og kan bruges til proestationsprgvning.

Advarsler og forholdsregler

Til in vifro-diagnostik.

Kontrollen indeholder humant kildemateriale, der er blevet
analyseret og fundet at veere ikke-reaktiv over for Human
Immundefektvirus (HIV 1 og 2) antistof, Hepatitis B-overfladeantigen
(HbsAgQ) og Hepatitis C Virus (anti-HCV) p& donorstadiet. Dette
produkt skal ligesom alle praver fra humant kildemateriale
behandles som potentielt smittefarligt og h&ndteres ifglge korrekte
sikkerhedsprocedurer for laboratorier for at mindske risikoen for
overfgrsel af smitsomme sygdomme.

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

Der henvises til produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko-
og sikkerhedsscetninger og oplysninger om bortskaffelse.
Produktets sikkerhedsdatablad kan fé&s p& anmodning.

Krav fra relevante lovgivende myndigheder eller
autorisafionsudstedende organer skal indarbejdes i laboratoriets
kvalitetskontrolprogram.

Overhold normale forholdsregler for hédndtering af
laboratoriereagenser.

Opbevaring og stabilitet

Kontroller skal opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F). MA IKKE NEDFRYSES.
Abnede kontroller er stabile i 45 dage, hvis de opbevares lukket ved
2-8 °C (36-46 °F) i den originale beholder og fri for kontaminering.
U&bnede kontroller, der opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F) kan
anvendes indtil udigbsdatoen.

Indhold i cesken

3 eller 6 x 3ml preveglas niveau 1 Kvalitetskontrol E
3 eller 6 x 3ml praveglas niveau 2 Kvalitetskontrol E
24 transferpipetter =y

Indlcegsseddel til D-Dimer Kvalitetskontroller

Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i cesken med kontroller

LumiraDx Instrument

LumiraDx D-Dimer Testkort

LumiraDx Connect - hvis det er ngdvendigt med internetforbindelse
(se brugervejledningen fil LumiraDx Connect)
Produktindlcegsseddel med kvalitetskontrolomréder, vedlagt cesken
med D-Dimer Testkort

Forberedelse fil testen
Du skal bruge et LumiraDx Instrument og fglgende materialer:

LumiraDx D-Dimer Testkort
LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller niveau 1 eller niveau 2
Transferpipette

Forberedelse af Kvalitetskontrollerne
Veoeskekontrollerne leveres parat til brug.

Héndtering af LumiraDx D-Dimer Testkortene

Loes den relevante produktindloegsseddel il D-Dimer Testkortet og
Platform brugervejledningen for at sikre, at du bruger D-Dimer Analyse
og Instrument korrekt.

Procedure/udfgrelse af en analyse

Se brugervejledningen til LumiraDx Platform vedrgrende anvisninger i,
hvordan man analyserer en Kvolife‘rskon‘rrolpr@ve.Abn folieposen med
D-Dimer Testkortet umiddelbart inden brug, og indfgr Testkortet i LumiraDx
Instrument. Instrument angiver, hvornér det er klar til, at praven kan
pd&fgres.

1. Sug Kvalitetskontroloplgsningen op
i transferpipetten.

2. Kom Kvalitetskontroloplgsningen
pd det allerede indfarte D-Dimer
Testkort. Hold pipetten over Testkortets
Preveplaceringsomréide, og dispenser
Kvalitetskontroloplasningen. LumiraDx
Instrument afgiver en lyd for at indikere, ot
praven er registreret (hvis Instruments lyd er
aktiveret). Displayet p& LumiraDx Instrument
angiver, at brugeren skal lukke l&dgen. Kasser
pipetten.

-

3. Laégen ma ikke &bnes, mens analysen
behandles. Bergringsskcermen angiver
analysens status.

4. Resultatet vises pd bergringsskoermen )
inden for 5 - 7 minutter efter, at
Kvalitetskontroloplgsningen blev péfert, X
og testen blev startet.

57 min.

/
\

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

Forventede resultater

Instrumentet viser resultatet, acceptabelt omréide og Godkendt eller
Ikke godkendt. Se Kvalitetskontrolomréde pd produktindlcegssedien

i cesken med D-Dimer Testkort for at bekroefte, at resultatet ligger

inden for det acceptable omréde. Resultatet gemmes automatisk i
Instrument-hukommelsen. Systemet fungerer korrekt, og al hé&ndtering
er udfgrt korrekt, nér de opndede analyseresultater ligger inden for det
acceptable kontrolomréde, der er angivet i Kvalitetskontrolomréderne
pd produktindlcegssedlen.

Uacceptable resultater

Instrument angiver et resultat som vaerende lkke godkendt, hvis
resultatet ikke ligger inden for det acceptable omrdde, der er angivet i
Kvalitetskontrolomréiderne pé produktindlcegssedlen. Kontroller felgende
for at rette fejlmeddelelser eller resultater, der ligger uden for omréde:

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

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

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

Se instruktionsvideoen pd& kc.lumiradx.com

Ydelseskarakteristika

Kvalitetskontrolproecisionen er blevet bestemt i en madlesystemanalyse
for Kvalitetskontrollerne med LumiraDx D-Dimer Analyse. Resultaterne
blev genereret over adskillige dage af adskillige operatgrer pd adskillige
instrumenter. Resultaterne er vist i ug/I filbrinogencekvivalente enheder
(FEV).

Kvalitetskontrol niveau 1

Middelveerdi SD %CV N
918 98,98 9.13 1050
Kvalitetskontrol niveau 2
Middelvecerdi SD %CV N
2190 300,65 10,37 1050

Begraensninger

Produktet er designet som en flydende kvalitetskontrol, der udelukkende
udfgres af LumiraDx D-Dimer Platform. Kvalitetskontrolresultatet er
underlagt analyse Platformens begraensninger. Afvigelser kan indikere
potentielle problemer med en eller flere komponenter i analyse
Platformen. LumiraDx Instrumentet og D-Dimer Testkortene har inferne
kontroller, der detekterer fejl og forebygger falske D-Dimer-resultater, nér
der udfgres en analyse. Derfor vil afvigelser, der ses under afprgvning
med LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontrollerne, ikke ugyldiggere tidligere
resultater opndet med LumiraDx D-Dimer-analyser.

LumiraDx kundeservice

Hvis du har spargsmal s& kontakt LumiraDx kundeservice,
kontaktoplysniger kan ses pd& lumiradx.com.

Eventuelle uhensigtsmaessige resultater, der opnds ved brug af dette
produkt, og/eller kvalitetsproblemer bgr ogsd indberettes til LumiraDx
kundeservice p& nummeret, der stér pd internetsiden lumiradx.com,
eller p& e-mail: customerservices@lumiradx.com.

Returnering

Hvis der er et problem med LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontrollerne,

kan du blive bedt om at returnere dem. Inden du returnerer et produkt,
skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx kundeservice.
Dette returautorisationsnummer skal sté pé forsendelseskassen, nér den
refurneres. Ved almindelig returnering effer et kab bedes du konfakte
kundeservice vedrgrende vilk&r og betingelser.

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

Inden for den geeldende garantiperiode garanterer LumiraDx, at
hvert produkt (i) er af god kvalitet og fri for defekter i materialer, (ii)
fungerer i overensstemmelse med materialespecifikationerne angivet
pd produktets indlcegsseddel og (iii) er godkendt af de relevante
myndigheder med henblik pé salg af produkterne til den filfcenkte
brug (“begreenset garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den
begreensede garanti, skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel,
enten reparere eller erstatte, efter LumiraDx’s skgn, LumiraDx D-Dimer
Kvalitetskontrollerne. Med undtagelse af den begroensede garanti i
dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, séivel udtrykkelig
som underforstéet, herunder men ikke begrcenset til, enhver garanti of
salgbarhed, egnethed til et bestemt formdl og kroenkelse af patentret
vedrgrende produktet. LumiraDx’s starste erstatningsforpligtelse i
forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke overstige

produktets nettopris som betalt af kunden. Ingen part skal voere
ansvarlig over for den anden part hvad angar scerlige, tilfcelde eller
felgeskader, herunder uden begrcensning, forretningstab, forfjeneste,
data eller indtcegter, selv om en part underrettes forud om, at séidanne
skadeserstatninger kan opsté.

Ovenstdende begrcensede garanti goelder ikke, hvis kunden har
udsat LumiraDx D-Dimer Testkort og Kontroller for fysisk misbrug,
forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med
brugervejledningen fil LumiraDx Platform, indlcegssedlen til D-Dimer
Analyse eller indlcegssedlen til D-Dimer Kvalitetskontroller, bedrag,
manipulation, uscedvanlig fysisk belastning, uagtsomhed eller uheld.
Ethvert erstatningskrav fra kunden ifglge den begroensede garanti
skal fremscettes skriftligt inden for den gceldende periode for den
begreensede garanti.

Symbolforklaring

/ﬂ/ Temperaturbegreensning

Producent

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes inden dato - angiver den dato, hvoreffer det
udbnede IVD-/Kvalitetskontrolmateriale ikke md bruges.

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

Angiver kontrolmateriale, der er beregnet fil at bekroefte
LumiraDx Instrument ydelseskarakteristika. Konfrolniveauet
er angivet p& cesken, f.eks.1 eller 2.
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onrrol]

Angiver, at der er potentielle biologiske risici foroundet med
Kvalitetskontrolmaterialet.
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Se brugsanvisningen.
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[Rer]  Autoriseret reproesentant i EU

Denne indlcegsseddel og dens indhold er beskyttet af ophavsret, der
tilhgrer LumiraDx Group Limited, 2020 - © Alle rettigheder forbeholdes,
over hele verden. Indholdet mé& kun anvendes i forbindelse med brug
af produkter og ydelser fra LumiraDx og i overensstemmelse med

de angivne instruktioner. Du maé ikke - eller udelukkende med vores
udtrykkelige, skriftlige tilladelse - distribuere eller udnytte dette indhold
kommercielt. Du mé& heller ikke overfgre/videresende eller gemme det
i nogen anden form for elektronisk datagenfindingssystem. LumiraDx
og flammelogoet er varemcerker for LumiraDx UK og tilknyttede
virksomheder. © 2020 LumiraDx UK og filknyttede virksomheder. Alle
reftigheder forbeholdes.

Oplysninger om producenten
LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, UK
-registreringsnummer: 09206123

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

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

(ﬂ lumiraDx* D-Dimer Kvalitetskontroller

Kun for profesjonell bruk
SPEC-31068 Rev2
ART-00239 Rev2

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller (heretter omtalt som
Kvalitetskontroller) er valgfrie flyfende kvalitetskontroller som kan brukes
med LumiraDx Instrument (heretter omtalt som Instrument) og LumiraDx
D-Dimer Test (heretter omtalt som D-Dimer Test).

Les disse instruksjonene ngye fgr du bruker Kvalitetskontrollene.

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

For & sikre af du bruker Instrument, D-Dimer Test og Kvalitetskontrollene
riktig, les den relevante bruksanvisningen for Platform, pakningsvedlegget
for D-Dimer Test, og hele dette pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg

om & se opplceringsvideoen for LumiraDx Platform pd& ke.lumiradx.com.
Kvalitetskontrollene er beregnet kun for profesjonell bruk.

LumiraDx-logoen og LumiraDx er varemerker som filhgrer LumiraDx Group.

Tiltenkt bruk

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller er tiltenkt for
kvalitetskontrollgzsningsanalyse pd LumiraDx Instrument nér de brukes
sammen med LumiraDx D-Dimer Testkort. Kvalitetskontroller sikrer brukerne
at ytelsen fil produktet er innenfor spesifikasjonene.

Sammendrag og forklaring av analysen

LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller er en valgfri kvalitetskontroll for
LumiraDx Instrument nér de brukes sammen med LumiraDx D-Dimer

Test. Kvalitetskontrollmaterialet er et produkt for medisinsk bruk i et
analysesystem for & estimere presisjonen til analysen og detektere
systematiske analyseavvik som kan oppsté p& grunn av variasjoner i
reagenser eller i analyseinstrumentet. Det kan brukes til sammenlignende
laboratoriepraving.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Denne kontrollen inneholder materiale av humant opphav som er
festet og funnet ikke-reaktivt for anfistoff for humant immunsviktvirus
(HIV 1 og 2), overflateantigen for hepatitt B (HbsAg) og hepatitt
C-virus (anti-HCV) p& donorstadiet. Som alle praver av humant
opphav mé& dette produktet behandles som potensielt smittefarlig
og behandles med passende smittevernprosedyrer for laboratorier
for & redusere faren for smitte fil et minimum.

Alle deler av dette kitet kan avhendes som biologisk farlig avfall

i samsvar med lokale retningslinjer.

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

Brukere kan f& et sikkerhetsdatablad pé foresparsel.

Krav til relevant lisensiering eller akkrediteringsorgan bgr inkorporeres
i kvalitetskontrollprogrammet ditt.

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

Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevar kontrollene mellom 2 og 8 °C (36 og 46 °F). MA IKKE
FRYSES.

Apnede kontroller er holdbare i 45 dager ved oppbevaring mellom
2 og 8 °C (36 og 46 °F) hvis de holdes lukket i opprinnelig beholder
og fri for kontaminasjon.

U&pnede kontroller som oppbevares mellom 2 og 8 °C (36 og 46 °F),
kan brukes inntil utlgpsdatoen.

Esken inneholder

3 eller 6 stk. 3 ml flasker med
nivé 1 Kvalitetskontroll E

3 eller 6 stk. 3 ml flasker med
nivé 2 Kvalitetskontroll E

24 overfgringspipetter =

Pakningsvedlegg for D-Dimer Kvalitetskontroller

Ngdvendig utstyr som ikke fglger med i esken til kontrollene

LumiraDx Instrument

LumiraDx D-Dimer Testkort

LumiraDx Connect - hvis tilkobling er ngdvendig (se bruksanvisning
for LumiraDx Connect)

Produktvedlegg for Kvalitetskontrollomréder som falger med i esken
til D-Dimer Testkort.

Klargjsring for analysering
Du frenger LumiraDx Instrument og felgende utstyr:

LumiraDx D-Dimer Testkort
LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller niva 1 eller 2
Overfgringspipette

Klargjering av Kvalitetskontroller
Kontrollgsningene leveres klare til bruk.

Hé&ndtering av LumiraDx D-Dimer Testkort

Les det aktuelle pakningsvedlegget for D-Dimer Testkort og
bruksanvisningen for Platform fgr bruk slik at du kan veere sikker pd
at du bruker bé&de D-Dimer Test og Instrument korrekt.

Prosedyre / Utfgre en analyse

Les instruksjonene i bruksanvisningen for LumiraDx Platform om
analyseringen av en Kvalitetskontrollprgve. Apne folieposen til D-Dimer
Testkortet rett fgr du skal bruke det, og sett Testkortet inn i LumiraDx
Instrument. Instrument vil indikere nér det er klart for p&fering av preven.

1. Trekk Kvalitetskontrollgsningen inn i
overfgringspipetten.

2. Pafer Kvalitetskontrollgsningen pd det
innsatte D-Dimer Testkortet. Hold pipetten
over pravepdferingsomradet pd Testkortet
og péfer Kvalitetskontrollgsningen. LumiraDx
Instrument vil indikere at prgven er detektert
med en lyd (hvis Instrumentlyden er sl&tt p&).
Skjermbildet p& LumiraDx Instrument vil be

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

R— ]
brukeren om & lukke luken. Kasser pipetten. ".Z
———m

4. Resultatet vises pd bergringsskjermen innen
5-7 minutter etter at Kvalitetskontrollgsningen
er pdfgrt og analysen startet.

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

Forventede resultater

Instrument viser resultatet, det godkjente omrédet og bestdtt eller

ikke bestétt. Pakningsvedlegget for Kvalitetskontrollomréidene i

esken til D-Dimer Testkort kan ogsé sjekkes for & bekrefte at resultatet
er i det godkjente omrédet. Resultatet lagres automatisk i minnet

fil Instrument. Hvis analyseresultatene er innenfor det godkjente
Kvalitetskontrollomréidet som framgdr av pakningsvedlegget, betyr det
at systemet fungerer ordentlig og at alle operasjoner er gjort korrekt.

Ikke godkjente resultater

Hvis resultatet ikke er i det godkjente omréidet (som beskrevet i
pakningsvedlegget for Kvalitetskontrollomr&dene), vil Instrument vise
et resultat utenfor omrédet som ikke godkjent. Sjekk felgende for &
handtere avviksresultater eller feilmeldinger:

Kontrollene kan veere utlgpt eller oppbevart feil.

Efter ot Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes
umiddelbart.

Det er mulig at du ikke har utfgrt analysen korrekt. Gjenta
kontrollanalysen med et nytt Testkort. Fglg instruksjonene i
bruksanvisningen for Platform ngye.

Hvis du fglger disse rddene og fortsatt frenger hjelp, kan du kontakte
LumiraDx kundeservice. Kontaktinformasjon finnes pé& lumiradx.com
Se opplceringsvideoen pd kc.lumiradx.com

Ytelsesegenskaper

Kvalitetskontrollens presisjon ble bestemt i malesystemanalyse for
Kvalitetskontrollene med LumiraDx D-Dimer Test. Resultatene ble
generert over flere dager, av flere brukere og Instruments. Resultatene
vises i ug/I FEU (fibrinogen-ekvivalente enheter).

Kvalitetskontroll nivé 1

Gjennomsnitt Standardavvik % variasjonskoeffisient N
918 98,98 9.13 1050
Kvalitetskontroll nivé 2
Gjennomsnitt Standardavvik % variasjonskoeffisient N
2190 300,65 10,37 1050

Begrensninger

Dette produktet er utformet for & voere en fiytende kontroll for
kvalitetskontroll utfert utelukkende p& LumiraDx D-Dimer Platform.
Kvalitetskontrollresultatet blir underlagt begrensningene i Platform

for analysering. Avvik kan tyde pé mulige problemer med én eller

flere komponenter i Platform for analysering. LumiraDx Instfrument og
D-Dimer Testkortene har innebygde kontroller for & detektere feil og
hindre feilaktige D-Dimerresultater under analysene. Derfor vil avvik ved
analysering med LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller ikke gjgre fidligere
resultater fra LumiraDx D-Dimer Tester ugyldige.

LumiraDx kundeservice

Hvis du har noen spgrsmél, kan du kontakte LumiraDx kundeservice.
Kontaktinformasjon finnes pd& lumiradx.com.

Eventuelle feilaktige resultater ved bruk av detfte produktet og/eller
kvalitetsproblemer bar ogsé rapporteres fil LumiraDx kundeservice
p& nummeret som finnes pd& nettstedet lumiradx.com, eller pé& e-post:
customerservices@lumiradx.com.

Returbetingelser

Hvis det oppstdr et problem med LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontroller, kan
du bli bedt om & returnere dem. Far du returnerer produktene, vennligst
innhent et returautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette
returautorisasjonsnummeret mé sté pd forsendelsespakken for retur.

For vanlig retur etfter kjgp, vennligst kontakt LumiraDx kundeservice for
betingelser og vilkér.

Garanti - begrenset garanti
LumiraDx Kvalitetskontroller - i henhold til holdbarhet.

For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at hvert

produkt skal (i) voere av god kvalitet og fri for materielle defekfer,

(i) fungere i samsvar med materialspesifikasjonene som er

omfalt i pakningsvedlegget, og (iii) vaere godkjent av aktuelle
myndighetsorganer som kreves for salg av produkter for deres filtenkte
bruk (<oegrenset garanti»). Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den
begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel,
enten reparere eller erstatte LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontrollene etter
LumiraDx’ skjgnn. Med unntak av den begrensede garantien som er
angitt i dette avsnittet, fraskriver LumiraDx seg alle garantier, uttrykt

eller underforstétt, inkludert, men ikke begrenset til, enhver garanti for
salgbarhet, egnethet for et bestemt formél og produktets manglende
reftighetskrenking. LumiraDx" maksimumsforpliktelse overfor ethvert
kundekrav mé& ikke overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part
skal veere ansvarlig overfor den andre parten for spesielle eller tilfeldige
skader, eller fglgeskader, inkludert, uten begrensning, tap av forretninger,

fortjeneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forh&ndsvarsel om
at slike skader kan oppstaé.

Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsatt
LumiraDx D-Dimer Testkort og kontroller for fysisk mishandling, misbruk,
unormal bruk, bruk i strid med bruksanvisningen for LumiraDx Platform,
pakningsvedlegget for D-Dimer Test eller pakningsvedlegget for D-Dimer
Kvalitetskontroller, svindel, uautorisert inngrep, uvanlig fysisk belastning,
uaktsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold fil
den begrensede garantien skal gjgres skriftlig i Igpet av den gjeldende
begrensede garantiperioden.

Symbolforklaring

Jf Temperaturbegrensninger

Produsent

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

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

«CE-merke». Dette produktet oppfyller kravene i det
europeiske direktivet 98/79/EF for in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr.
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Stér for et kontrollmateriale som skal brukes til & verifisere
ytelsen til LumiraDx Instrument. Esken er merket med
kontrollnivé, f.eks. 1 eller 2.

onTeol

Viser at Kvalitetskontrolimaterialet er foroundet med
potensiell biologisk helsefare.
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Se bruksanvisningen.
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Autorisert representant i EU

Opphavsretten til dette pakningsvedlegget med innhold innehas av
LumiraDx Group Limited, 2020 - © Alle rettigheter reservert over hele
verden. Innholdet skal bare brukes fil bruk av produkter og tjenester fra
LumiraDx og i samsvar med de vedlagte instruksjonene. Uten uttrykkelig
skriftlig tillatelse er det ikke tillatt & distribuere innholdet eller utnytte

det kommersielt. Du kan heller ikke sende det eller lagre det p& noen
annen form for elektronisk lagringssystem. LumiraDx og flammelogoen er
varemerker for LumiraDx UK og filknyttede selskaper. © 2020 LumiraDx UK
og tilkknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert.

Opplysninger om produsenten
LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB,

Storbritannia
Registreringsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Vé&stra V&gen 5A, 16961 Solna, Sverige

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



lsgomt |
é lumiraDx* D-Dimer-QC-testit

Vain ammattik&yttédn
SPEC-31068 R2
ART-00239 R2

LumiraDx D-Dimer -QC-testit (joista kaytetGdn jaliempdnd nimitystéd "QC-
festit”) ovat valinnaisia nestemdisiés QC-testejd, joita kaytet&dn LumiraDx
Instrument -laitteen kanssa (josta kéytet&dn jéliempdnd nimitysté
“Instrument-laite”) ja LumiraDx D-Dimer -testin kanssa (josta kaytet&dan
jaéliempdnd nimitysté “D-Dimer-testi”).

Lue n&mdé& ohjeet perusteellisesti ennen QC-estien kaytdd.

Tarkasta ennen kayttdd, onko QC-testien pakkauksessa tai sislldssd
vaurioita. limoita vaurio LumiraDx-asiakaspalveluun. Al& kayté pakkausta,
jos sen sisalldissé nékyy olevan vaurioita.

Sen varmistamiseksi, ettd kaytat Instrument-laitetta, D-Dimer-testia ja
QC-testejd oikein, lue 1&td koskevat Platform-k&yttéoppaan ja D-Dimer-
festin tuoteselosteen osat sekd koko t&md pakkausseloste. Katso liséksi
LumiraDx Platform -koulutusvideo verkko-osoiffeessa kc.lumiradx.com.
QC-testit on tarkoitettu vain ammattilaisten kayttdon.

LumiraDx-logo ja LumiraDx ovat LumiraDx Groupin tavaramerkkejd.

Kayttotarkoitus

LumiraDx D-Dimer -QC-testit on tarkoitettu nestemdiseen QC-testaukseen,
joka tehd&dén LumiraDx Instrument -laitteella LumiraDx D-Dimer
-testiliuskan kéaytén aikana. QC-esteilld kdyttdjd saa varmennuksen siitd,
etté laite toimii oikein.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus

LumiraDx D-Dimer -QC-festit ovat Instrument-laitfeen valinnainen
QC-menetelmd& LumiraDx D-Dimer -testin aikana. QC-materiaali

on l&dketieteelliseen kayttddn tarkoitettu tuote, joka on farkoitettu
kaytettavdaksi testijarjestelmissd festin toistotarkkuuden arvioimiseksi ja
niiden systemaattisten poikkeamien havaitsemiseksi, joita voi ilmeté
reagenssin fai analyysilaitteen variaatiosta johtuen. Materiaalia voidaan
kayttéad pdtevyystestaukseen.

Varoitukset ja varotoimet

In vifro -diagnostiseen kayttodon.

Tama QC-testi sisaltéd inmisperdisté materiaalia, joka testattiin

ja havaittiin ei-reaktiiviseksi HIV-vasta-aineen (HIV-1- ja HIV-2-
vasta-aineen), hepatiitti B -pinfa-antigeenin ja hepatiitti C
-viruksen vasta-aineen (anti-HCV) osalta luovuttajavaiheessa.
Tata tuotetta, kuten kaikkia ihmisperdisic ndytteitd, on kasiteltéva
mahdollisesti tartuntavaarallisena ja késiteltévé asiaonmukaisia
laboratorioturvallisuusmenettelyja kayttéen tartuntatautiriskin
minimoimiseksi.

Kaikki t&mdan pakkauksen osat voidaan hévittéé biovaarallisena
jétteend paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Lue tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta riski- ja
furvallisuuslausekkeet sek& havitt&mistiedot.

Tuotteen kayttéturvallisuustiedote on kayttdjien saatavilla pyynndstd.
Asianmukaisen lisensointi- tai akkreditointilaitoksen vaatimukset on
lisaftava QC-ohjelmaanne.

Kéyt& normaaleja kaikkien laboratorioreagenssien kdsittelyssé
farvittavia varotoimenpiteitd.

Sailytys ja stabiliteetti

-+ Sailyts QC-estit 2-8 °C:n (36-46 °F) lémpatilassa. EI SAA JAATYA.
Avatut QC-testit pysyvat vakaina 45 vuorokautta 2-8 °C:n (36-46 °F)
l[ampdtilassa, jos ne sdilytetéidn korkki kiinni alkuperdisessé sailidssé
eivatkd ne ole vaarassa kontfaminoitua.
Avaamattomia QC-testejd, joita sdilytet&dn 2-8 °C:n (36-46 °F)
|[Gmpotilassa, voidaan kayttad viimeiseen kayttdpdivadn asti.

Pahvipakkauksen sisaltd

3 tai 6 kpl 3 ml:n injektiopulloa,
sis@ltéd tason 1 QC-estid E

3 tai 6 kpl 3 ml:n injektiopulloa,
sis@ltad tason 2 QC-estid E

24 siirtopipettia —

D-Dimer-QC-testien pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat ole QC-testipakkauksessa

LumiraDx Instrument -laite

LumiraDx D-Dimer -festiliuskat

LumiraDx Connect -laite - jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx
Connect -laitteen kayttbopas)

QC-testien viitealueiden tuoteseloste sisdllytettyn& D-Dimer-
festiliuskojen pahvipakkaukseen

Valmistautuminen testaukseen
Tarvitset LumiraDx Instrument -laitteen ja seuraavat tarvikkeet:

LumiraDx D-Dimer -festiliuska(t)
LumiraDx D-Dimer -QC-festit, faso 1 tai taso 2
Siirfopipetti

QC-testien valmisteleminen
Nestemaiset QC-testit toimitetaan kdyttdvalmiina.

LumiraDx D-Dimer -testiliuskojen kdsittely

Sen varmistamiseksi, ettd kéytat D-Dimer-testid ja Instfrument-laitetta
oikein, lue asianmukainen D-Dimer-testiliuskan tuoteseloste ja Platform-
kayttdopas.

Menettely/testin suorittaminen

Tarkista LumiraDx Platform - k&yttéoppaasta ohjeet siihen, miten QC-
ndyte analysoidaan. Avaa D-Dimer-testiliuskan foliopakkaus juuri ennen
kayttéd ja aseta testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-
laite nayttad, kun se on valmiina néytteen lisGémiseen.

1. Vedd& QC-liuos siirtopipettiin.

2. Lisa& QC-liuos jo paikoilleen asetetulle
D-Dimer-testiliuskalle. Pid& pipettic
testiliuskan néytealueen yldpuolella ja
annostele QC-liuos. LumiraDx Instrument
-laitteesta kuuluu &ani merkiksi n&ytteen
havaitsemisesta (jos Instrument-laitteen
adnet ovat kaytdssd). LumiraDx Instrument

3. Al& avaa luukkua testin ollessa kdynnissé.
Kosketusndytolld ndkyy festin eteneminen.

-laitteen nayttd pyytad k&yttdjad sulkemaan N
luukun. Havitd pipetti.
———mm

4.  Tulos ilmestyy kosketusnéytdlle 5-7 minuutin
kuluessa QCHiuoksen lis&i&misestd ja testin X
aloifftamisesta.

5. HUOMAUTUS: Jos testi on tehtévé uudelleen,
ké&ytd uutta testiliuskaa.

Odotetut tulokset

Instrument-laite n&yté&d tuloksen, hyvaksyttévén viitealueen ja onko fulos
hylatty tai hyvéksytty. D-Dimer-festiliuskojen pahvipakkaukseen sisaltyvasté
QC-estin viitealueiden tuoteselosteesta voidaan myds varmistaa,

ettd tulos on hyvaksyttévan viitealueen siséllé. Tulos tallennetaan
automaattisesti Instrument-laitteen muistiin. Jarjestelma toimii oikein

ja kaikki toiminnot on tehty oikein, kun saadut testitulokset ovat
hyvéaksyttévalla viitealueella QC-testin viitealueiden tuoteselosteeseen
kirjatulla tavalla.

Hylatyt tulokset

Jos tulos on viitealueen ulkopuolella (QC-testin viitealueiden
fuoteselosteeseen kirjatulla tavalla), Instrument-laite ndyttad, ettd tulos
on Hylatty. Viitealueen ulkopuolisten tulosten fai virheviestien ratkomiseksi
tarkista seuraavat:

Kontrollit voivat olla vanhentuneet tai niité on voitu sdilytt&d védrin.,
Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kaytéad
valittdmasti.

Et ole valttamattd tehnyt testic oikein. Toista QC-festi uudella
testiliuskalla. Noudata huolellisesti Platform-kéyttdoppaan ohjeita.
Jos noudatat n&itd ohjeita mutta tarvitset edelleen apua, soita
LumiraDx-asiakaspalveluun, yhteystiedot ovat saatavilla verkko-
osoiffeessa lumiradx.com

Katso kdyttdkoulutusvideo verkko-osoitteessa kc.lumiradx.com

Suorituskyvyn ominaisuudet

QC-estin tarkkuus mdadriteltin QC-testien mittausjdrjestelmdan
analyysissa, joka foteutettiin LumiraDx D-Dimer-testill&. Tulokset
fuotettiin useiden vuorokausien aikana, useiden kayttéjien foimesta
ja useilla Instrument-laitteilla. Tulokset esitetddn yksikdssé pug/I FEU
(fibrinogeeniekvivalenttiyksikkdd).

QC-testin taso 1

Keskiarvo Keskihajonta CV%-arvo N
918 98,98 9.13 1050
QC-testin taso 2
Keskiarvo Keskihajonta CV%-arvo N
2190 300,65 10,37 1050
Rajoitukset

Tama tuote on suunniteltu nestemdiseksi kontrolliksi vain LumiraDx
D-Dimer Platformilla tehtévadn QC-testaukseen. QC-tulokseen kohdistuu
Platformin testirajoitukset. Poikkeamat voivat olla merkkind mahdollisista
ongelmista yhdessé tai useammassa Platformin testiosassa. LumiraDx
Instrument -laitteessa ja D-Dimer-testiliuskoissa on sisddn rakennetut
kontrollit, virheiden havaitsemiseen ja v&drien D-Dimer-tulosten
est@miseen analysoinnin yhteydessd. N&in ollen poikkeamat, jotka
havaitaan testattaessa LumiraDx D-Dimer -QC-testeilld, eivat mitatoi
aiempia LumiraDx D-Dimer -testeillé saatuja fuloksia.

LumiraDx-asiakaspalvelu

Jos sinulla on kysyttévad, ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun,
yhteystiedot ovat saatavilla verkko-osoitteessa lumiradx.com.

Taman tuotteen kdytdn mydtd syntyneet haitalliset tulokset ja/tai
laatuongelmat on myds raporfoitava edellé mainitulta verkkosivustolta
|6ytyvadn LumiraDx-asiakaspalvelun numeroon tai séihképostilla:
customerservices@lumiradx.com.

Palautuskayténté

Jos LumiraDx D-Dimer -QC-testien kanssa on ongelmia, sinua

voidaan pyytdd palautftamaan ne. Ennen tuotteen palauttamista
hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. T&mdan
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen padllé.
Normaalien oston jdlkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessé
asiakaspalveluun.

Takuu - Rajoitettu takuu
LumiraDx QC -festit - Sdilyvyys.

Takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, etté kukin tuote (i)

on laadultaan hyvé eiké siiné ole materiaalivirheitd, (i) tfoimii
pakkausselosteessa ilmoitettujen materiaalispesifikaatioiden mukaisesti
ja (i) on saanut asianomaisten viranomaisten hyvéksynndn, jota
tuotteiden myyminen niiden k&yttétarkoitusta varten edellyttéd
(“rajoitettu takuu™). Jos tuote ei taytd rajoitetun takuun vaatimuksia,
asiakas ei saa muuta korvausta kuin etté LumiraDx oman harkintansa
mukaan joko korjaa tai vaihtaa LumiraDx D-Dimer -QC-testit. Lukuun
oftamatta t&ssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistGd
kaikki takuut, sek& ilmaistut etté oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen
myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien
loukkaamattomuutta. LumiraDx:n enimmadisvastuu mink& tfahansa
asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu fuotteen nettohintaan, jonka
asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli ei ole foiselle osapuolelle
vastuussa erityisisté, satunnaisista tai vdlillisté vahingoista, mukaan

lukien mm. liiketoimien, tuottojen, tietojen tai likevaihdon menetykseft,
vaikka osapuolelle olisi etuk&teen iimoitettu tallaisten vahinkojen
mahdollisuudesta.

Edell& mainittu rajoifettu fakuu ei ole voimassa, jos asiakas on
altistanut LumiraDx D-Dimer -testiliuskat ja QC-testit huonolle kasittelylle,

vadarinkaytodlle, ep&normaalille k&ytélle, LumiraDx Platform -k&yttéoppaan,

D-Dimer-testin fuoteselosteen tai D-Dimer-QC-testien pakkausselosteen
vastaiselle ka&ytdlle, petokselle, peukaloinnille, ep&tavalliselle fyysiselle
rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on tehtévé
rajoitettuun takuuseen perustuva tfakuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan
tfakuuajan puitteissa.

Merkkien selitykset

/ﬂ/ L&mpdotilarajoitus

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan farkoitettu I&akinnallinen laite

Luettelonumero

Er&inumero

Viimeinen kayttépdivé - osoittaa pdivan, jonka jélkeen
avaamatonta IVD-/QC-materiaalia ei voi endé kayttad.

CE-merkint&. Téma& tuote tayttéd Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista 1&&kinndllisistd laitteista.

~ B EEE

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

owrrol]

Osoiftaa, ettés QC-estimateriaaliin liittyy mahdollisia
biologisia riskejd.

Lue k&yttdohjeet.

m
i

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd

Taman pakkausselosteen ja sen sisdllén tekijénoikeudet kuuluvat
LumiraDx Group Limitedille, 2020 - © Kaikki oikeudet pid&tet&dn
maailmanlaajuisesti. Sis&ltdé& on kaytettévd ainoastaan LumiraDx:n
tuotteiden ja palveluiden k&ytdn yhteydessd ja annettuja ohjeita
noudattaen. Sisallon levittiminen tai kaupallinen hyddyntéminen

on kielletty& ilman nimenomaista kirjallista lupaamme. Siséltdd ei
my&skadn saa lahettad tai tallentaa mihink&&n muuhun séhkdiseen
hakujarjestelm&adn. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx UK:n ja sen
tytéryhtididen tavaramerkkej&. © 2020 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki
oikeudet pid&tetadn.

Valmistajan tiedot
LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB,

Iso-Britannia
Rekisterinumero: 09206123

LumiraDx AB, Vd&stra Véagen 5A, 16961 Solna, Ruotsi

c CE-merkinté& koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta,
festiliuskoja, QC-testejé ja Connect Hub -laitetta.

( Controlos de Qualidade
ﬂ lumiraDx” D-Dimer

Apenas Para Utilizagdo Profissional
SPEC-31068 R2
ART-00239 R2

Os Controlos de Qualidade D-Dimer LumiraDx (doravante designados
por Controlos de Qualidade) sdo controlos de qualidade liquidos
opcionais para serem utilizados com o LumiraDx Instrument (doravante
designado por Instrument) e com o Teste D-Dimer LumiraDx (doravante
designado por Teste D-Dimer)

Leia estas instru¢cdes cuidadosamente antes de utilizar os Controlos
de Qualidade.

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

Para se assegurar de que estd a utilizar correfamente o Instrument,

o Teste D-Dimer e os Controlos de Qualidade, leia o respetivo Manual
de Utilizador da Platform, o folheto informativo do Teste D-Dimer e este
folheto na sua totalidade. Adicionalmente, veja este video de Formacdo
da LumiraDx Platform disponivel em kc.lumiradx.com. Os Controlos de
Qualidade destinam-se apenas a utilizagdo profissional.

O logédtipo LumiraDx e LumiraDx sdio marcas registadas do LumiraDx
Group.

Utilizagdo pretendida

Os Controlos de Qualidade D-Dimer LumiraDx destinam-se a testes

de controlo da qualidade liquidos executados no LumiraDx Instrument
quando utilizados com as Tiras de Teste D-Dimer LumiraDx. Os Controlos
de Qualidade ddo aos ufilizadores a garantia de que o dispositivo esté
a funcionar de acordo com as especificagdes.

Resumo e explica¢do do feste

Os Controlos de Qualidade D-Dimer LumiraDx sGo um controlo de
qualidade opcional para o Instrument quando utilizados com o Teste
D-Dimer LumiraDx. O material de Controlo de Qualidade é um dispositivo
destinado a fins médicos para utilizacdo num sistema de teste para
avaliar a precisdo do teste e detetar desvios analiticos sistematicos que
possam surgir de variagdes nos reagentes ou no instrumento analitico,
e que pode ser ufilizado para testes de proficiéncia.

Avisos e precaugodes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Este controlo contém material de origem humana analisado

e considerado ndo reativo para anticorpos do Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV 1 e 2), antigénio de superficie da
Hepatite B (HbsAQ) e anticorpos anti-Virus da Hepatite C (anti-HCV)
na fase de dador. Este produto, bem como todos os espécimes de
origem humana, deve ser fratado como potencialmente infecioso
e manipulado de acordo com os procedimentos de seguranca
laboratorial adequados para minimizar o risco de fransmissdo de
doencas infeciosas.

Todos os componentes deste kit podem ser eliminados como
residuos com risco biolégico de acordo com as diretrizes locais.
Consulfe a ficha de dados de seguranca do produto para
conhecer as frases de risco e de seguranga e a informagdo sobre
eliminagdo.

A ficha de dados de seguranc¢a do produto estd disponivel para
os utilizadores mediante pedido.

Os requisifos de licenciamento ou do organismo de cerfificagcdo
adequados devem ser incorporados no seu programa de controlo
de qualidade.

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

Conservacado e estabilidade

Conserve os contfrolos entfre 2 °C e 8 °C (36 °F - 46 °F).

NAO CONGELAR.

Os controlos abertos sdo est@veis durante 45 dias a 2 °C e 8 °C
(36 °F e 46 °F) se mantidos tapados no recipiente original e livres
de contaminagado.

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

Conteldo da embalagem

Controlo de Qualidade nivel T —
3 ou 6 frascos x 3 ml E

Controlo de Qualidade nivel 2 —
3 ou 6 frascos x 3 ml E

24 Pipetas de transferéncia

s

Folheto informativo de Controlos de Qualidade D-Dimer

Materiais necessérios mas ndo fornecidos na embalagem de controlo
LumiraDx Instrument
Tiras de Teste D-Dimer LumiraDx
LumiraDx Connect - se for necessaria conectividade (consulte
o Manual de Utilizador do LumiraDx Connect)
Folheto Informativo de Intervalos de Controlo de Qualidade,
tal como incluido na embalagem da Tira de Teste D-Dimer

Prepara¢do para o teste
Ir& necessitar do LumiraDx Instrument e dos seguintes consumiveis:

Tira(s) de teste D-Dimer LumiraDx
Controlos de Qualidade D-Dimer LumiraDx nivel 1 ou nivel 2
Pipeta de transferéncia

Prepara¢do dos Controlos de Qualidade
Os controlos liquidos sdo fornecidos prontos para o uso.

Manuseamento das Tiras de Teste D-Dimer LumiraDx

Para se assegurar de que estd a utilizar correfamente o teste D-Dimer e
o Instrument, leia o respetivo folheto informativo da Tira de Teste D-Dimer
e o Manual de Utilizador da Platform.

Procedimento/realiza¢cdo de um teste

Consulte o Manual de Utilizador da LumiraDx Platform para obter
instru¢cdes sobre como analisar uma amostra de Controlo de
Qualidade. Abra a bolsa de pelicula metalizada da Tira de Teste
D-Dimer imediatamente antes da utilizagcdo e insira a Tira de Teste no
LumiraDx Instrument. O Instrument ird indicar quando estd pronto para
a aplicagdo da amostra.

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

2. Aplique a solugdo de Controlo de
Qualidade & Tira de Teste D-Dimer ja
inserida. Segure a pipeta sobre a Area
de Aplicacdo da Amostra da Tira de Teste
e dispense a solugdo de Controlo de
Qualidade. O LumiraDx Instrument iré indicar
que a amostra foi detetada com um alerta
audivel (se os sons do Instrument estiverem
ativados). O ecrd do LumiraDx Instrument irG
pedir ao utilizador que feche a porta. Elimine
a pipeta.

3.  Nado abra a porta enquanto o teste estiver

-

4. O resultado ird aparecer no ecrd tatil em 1
5 -7 minutos apds a aplicacdo da solucdo g
de Controlo de Qualidade e o inicio do teste.

do feste.

| 5-7mins

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

57 min

Resultados esperados

O Instrument apresenta o resultado, intervalo aceitével e Aprovado

ou Ndo Aprovado. O Folheto Informativo de Infervalos de Controlo de
Qualidade na embalagem das Tiras de Teste D-Dimer também pode
ser consultado para confirmar que o resultado esté dentro do intervalo
aceitével. O resultado é automaticamente guardado na meméria

do Instrument. O sistema estd a funcionar adequadamente e todo o
manuseamento foi executado corretamente quando os resulfados do
teste est@o dentro do intervalo aceitével de controlo tal como indicado
no Folheto Informativo de Intervalos de Controlo de Qualidade.

Resultados inaceitdveis

Se o resultado ndo estiver dentro do intervalo aceitavel (fal como
indicado no Folheto Informativo de Intervalos de Controlo de
Qualidade), o Instrument apresentard um resulfado de fora de escala
como Nd&o aprovado. Para resolver os resultados fora do intervalo ou
as mensagens de erro, verifique o seguinte:

Os confrolos podem estar fora de validade ou podem fer sido
conservados incorrefamente.

Apbs ter removido a Tira de Teste da bolsa de pelicula metalizada,
deverd ser utilizada imediatamente.

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

Se seguir estas diretrizes e mesmo assim necessitar de assisténcia,
contfacte o Apoio ao Cliente LumiraDx para obter os detalhes de
contacto disponiveis em lumiradx.com

Consulte o video de formacdo Como Utilizar em kc.lumiradx.com

Caracteristicas de desempenho

A precisdo do Controlo de Qualidade foi determinada na andlise

do sistema de medicdo para os Controlos de Qualidade com o teste
D-Dimer LumiraDx. Os resultados foram gerados em varios dias, por varios
operadores e Instrumentos. Os resultados sdo mostrados em pg/I UEF
(unidades equivalentes de fibrinogénio).

Controlo de Qualidade nivel 1

Média DP %CV N
918 98,98 9,13 1050
Controlo de Qualidade nivel 2
Média DP %CV N
2190 300,65 10,37 1050
Limitagdes

Este produto foi concebido como um liquido de controlo para controlo
de qualidade executado exclusivamente pela Platform D-Dimer
LumiraDx. O resultado do controlo de qualidade estd sujeito as
limitagdes da Platform de teste. Os desvios podem indicar potenciais
problemas com um ou mais componentes na Platform de teste. O
LumiraDx Instrument e as Tiras de Teste D-Dimer t&m controlos infegrados
para detetar erros e evitar falsos resultados D-Dimer quando a andlise

é realizada. Assim, os desvios observados durante o teste com os
Confrolos de Qualidade D-Dimer LumiraDx ndo invalidar&o os resultados
anteriores obtidos nos testes D-Dimer LumiraDx.

Apoio ao Cliente LumiraDx

Se tiver questdes, contacte o Apoio ao Cliente LumiraDx, detalhes
de contacto disponiveis em lumiradx.com.

Quaisquer resultados adversos obtidos com a utilizagdo deste produto,
e/ou quaisquer problemas de qualidade devem ser reportados ao
Apoio ao Cliente LumiraDx para o nUmero disponivel afravés do website
ou por email: customerservices@lumiradx.com.

Politica de devolugdo

Se existir um problema com os Controlos de Qualidade D-Dimer
LumiraDx pode ser-lhe solicitada a sua devolugdo. Antes de devolver o
produto, por favor obtenha um ndmero de autorizagdo de devolugdo do
Apoio ao Cliente LumiraDx. Este nimero de autorizagcdo de devolugdo
tfem de estar indicado na embalagem de envio para devolugdo. Para
devolugdes normais apds a compra, por favor contacte o Apoio ao
Cliente para se informar dos termos e condi¢oes.

Garantia - garantia limitada
Controlos de Qualidade LumiraDx - de acordo com o prazo de validade.

Durante o periodo de garantia aplicdvel, a LumiraDx garante que
fodos os produtos (i) serdo de boa qualidade e sem defeitos de
material, (ii) funcionardo de acordo com as especificacdes do
material indicadas no folheto informativo, e (iii) serdo aprovados pelas
agéncias governamentais necessdrias para a venda de produtos
para a utilizagdo prevista (a “garantia limitada”). Se o produto falhar
no cumprimento dos requisitos da garantia limitada, a Unica op¢do
para o cliente serd a reparacdo ou substituicdo por parte da LumiraDx,
mediante o critério da LumiraDx, dos Controlos de Qualidade D-Dimer
LumiraDx. Exceto no que diz respeito & garantia limitada indicada
nesta secc¢do, a LumiraDx renuncia a toda e qualquer garantia,
expressa ou implicita, incluindo, entre outras, a qualquer garantia de
comercializagdo, adequagdo para um determinado fim e inexisténcia
de infragdo relativa ao produto. A responsabilidade méaxima da
LumiraDx perante qualquer reclamag¢do de um cliente ndo deve
exceder o preco liquido pago pelo cliente. Nenhuma das partes

deve ser responsdvel perante a outra em caso de danos excecionais,
incidentais ou consequenciais incluindo, entre outros, perdas
comerciais, de lucros, dados ou de receitas, mesmo que uma parte

receba aviso prévio da possibilidade da ocorréncia deste tipo de danos.

A Garantia Limitada anteriormente descrita ndo se aplica se o cliente
submeteu as Tiras de Teste e Controlos D-Dimer LumiraDx a abusos
fisicos, md utilizagdo, utilizacdo andmala, utilizagdo inconsistente com
o Manual do Utilizador LumiraDx Platform, com o Folheto Informativo
do Teste D-Dimer ou com o Folheto da Embalagem dos Controlos

de Qualidade D-Dimer, em caso de fraude, alteracdo, esforco fisico
incomum, negligéncia ou acidentes. Quaisquer reclamagdes de
garantia por parte de um Clienfe ao abrigo da Garantia Limitada
deverd ser feita por escrito dentro do periodo da Garantia Limitada.

Glossdrio de simbolos

Limitacdo de temperatura

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

NUmero de catdlogo

NUmero de lote

Data de validade - indica a data apés a qual o material
de diagndstico in vitfro/de Controlo de Qualidade ndo
pode ser utilizado.

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

ASLEENE NN Sy

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

[=]
o
=
5
A
o
k=

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

BN
>

Consulte as instru¢des de utilizacdo.

oRElt:

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Este folheto informativo e o seu conteddo estdo protegidos por direitos
de autor do LumiraDx Group Limited, 2020 - © Todos os direitos
reservados em todo o mundo. O conteldo destina-se a utilizagcdo
exclusiva com os produtos e servicos LumiraDx, de acordo com as
instrucoes fornecidas. Ndo pode, exceto com a nossa permissdo
expressa por escrito, distribuir ou explorar comercialmente o conteddo.
Nem pode transmiti-lo ou armazend-lo em nenhuma outra forma de
sistema de recuperagdo eletronico. LumiraDx e o logétipo da chama
s@o marcas registadas da LumiraDx UK e filiais. © 2020 LumiraDx UK e
filiais. Todos os direitos reservados.

Informagado sobre o fabricante
LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, RU
NUmero de registo: 09206123

LumiraDx AB, Vé&stra Vé&gen 5A,16961 Solna, Suécia

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

( Controles de Qualidade
ﬂ lumiraDx” D-Dimer

Apenas para uso profissional
SPEC-31068 R2
ART-00239 R2

Os Controles de Qualidade D-Dimer da LumiraDx (doravante
denominados Controles de Qualidade) sdo controles de qualidade
liguidos opcionais a serem usados com o Instrument LumiraDx
(doravante denominado Instrument) e o Teste D-Dimer da LumiraDx
(doravante denominado Teste D-Dimer)

Leia as instru¢des abaixo atentamente antes de usar os Controles
de Qualidade.

Inspecione as embalagens e o confelido dos Controles de Qualidade
antes do uso para identificar se houve algum dano. Informe qualquer
dano ao Servico de Atendimento ao Cliente da LumiraDx e nGo use

o kit se verificar algum dano ao seu conteldo.

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

O logotipo da LumiraDx e LumiraDx sGo marcas registradas do
LumiraDx Group.

Uso pretendido

Os Controles de Qualidade D-Dimer da LumiraDx sdo destinados a
realizacdo de testes com controles de qualidade liquidos no Instrument
LumiraDx quando utilizados com a Tira de Teste D-Dimer da LumiraDx.
Os Controles de Qualidade fornecem aos usudrios a garantia de que
o desempenho do dispositivo estéd dentro das especificacdes.

Resumo e explicag¢do do feste

Os Controles de Qualidade D-Dimer da LumiraDx s&o controles de
qualidade opcionais para o Instrument quando se utiliza o Teste D-Dimer
da LumiraDx. O conceito do Controle de Qualidade é um dispositivo
com finalidades médicas, para uso em um sistema de testes para
estimar a precisdo do feste e detectar desvios analiticos sistemdaticos
que podem surgir de variagdes analiticas ou de reagentes do
Instrument, podendo ser utilizado também para testes de proficiéncia.

Avisos e precaucgoes

Para uso diagnéstico in vitro.

Este controle contém material de origem humana que foi

testado e considerado ndo reativo a anticorpos contra o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV 1 e 2), antigenos de superficie da
hepatite B (HbsAg) e o virus da hepatite C (Anti-HCV) no estégio
de doador. Este produto, assim como todas as amostras de origem
humana, deve ser tratado como potencialmente infeccioso e
manuseado de acordo com os procedimentos de seguranca
laboratorial apropriados para minimizar o risco de fransmissdo

de doencas infecciosas.

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

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

A ficha de dados de seguranga do produto estd disponivel para
os usudrios mediante solicitacdo.

Os requisitos exigidos pelo 6rgdo de licenciamento ou acreditacdo
apropriado devem ser incorporados ao seu programa de Controle
de Qualidade.

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

Armazenamento e estabilidade

Armazene os controles entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F).

NAO CONGELE.

Controles abertos sdo esté@veis por 45 dias quando armazenados
entre 2 °C e 8 °C (36 °F e 46 °F) se mantidos fampados no
recipiente original e sem contaminac¢do.

Controles ndo abertos armazenados entre 2 °C e 8 °C (36 °F e

46 °F) podem ser usados até o vencimento do prazo de validade.

Conteldo da caixa

3 ou 6 frascos de 3 ml com Controle de
Qualidade de nivel 1 E

3 ou 6 frascos de 3 ml com Controle de
Qualidade de nivel 2 E

24 pipetas de transferéncia =

Bula dos Controles de Qualidade D-Dimer

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos com a caixa do controle

Instrument LumiraDx

Tiras de Teste D-Dimer da LumiraDx

LumiraDx Connect - se for necessdria conectividade (consulte

o Manual do Usudério do LumiraDx Connect)

Bula com os intervalos do Controle de Qualidade incluida na caixa
deTiras de Teste D-Dimer

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

Tira(s) de Teste D-Dimer da LumiraDx
Controles de Qualidade D-Dimer de nivel 1 e nivel 2 da LumiraDx
Pipeta de transferéncia

Preparando os Controles de Qualidade
Os conftroles liquidos sdo fornecidos prontos para uso.

Manuseio das Tiras de Teste D-Dimer da LumiraDx

Para ter certeza de estar fazendo uso correto do Teste D-Dimer e do
Instrument, leia a bula apropriada da Tira de Teste D-Dimer e o Manual
do Usudrio da Platform.

Procedimento/realizando um teste
Consulte o Manual do Usudrio da Platform LumiraDx para obter

instrucdes sobre como analisar uma amostra de Controle de Qualidade.

Abra a bolsa de aluminio da Tira de Teste D-Dimer s6 na hora de usar
e insira aTira de Teste no Instrument LumiraDx. O Instrument indicard
quando estiver pronto para a aplicagdo da amostra.

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

2. Aplique a solucdo de Controle de
Qualidade na Tira D-Dimer jd inserida.
Segure a pipeta sobre a drea de aplicagdo
de amostra da Tira de Teste e dispense
a solucdo de Confrole de Qualidade. O
Instrument LumiraDx indicaré a detec¢do da
amostra com um alerta audivel (se os sons

feche a porta. Descarte a pipeta.

3. Nado abra a porta enquanto o teste estiver
em andamento. A fela sensivel ao toque

[— 1]
do Instrument estiverem habilitados). A tela N
do Instrument LumiraDx pedird que o usudrio

———m
indicard o progresso do teste.

4. O resultado aparecerd na fela sensivel ao —
toque 5 a 7 minutos apds a aplicagdo da g
solucdo de Controle de Qualidade e o inicio
do teste. 5-7mins
OBS: Caso precise repetir um feste, use uma
nova Tira de Teste.

5-7 min

Resultados esperados

O Instrument exibe o resultado, o infervalo aceitdvel e se Aprovado

ou Reprovado. Vocé também pode consultar a bula com os intervalos
do Controle de Qualidade na caixa das Tiras de Teste D-Dimer para
confirmar se o resultfado estd dentro do intervalo aceitdvel. O resultado
€ automaticamente salvo na meméria do Instrument. O sistema estard
funcionando adequadamente e todo o manuseio sendo feito da forma
correta quando os resulfados obtidos estiverem dentro do intervalo de
controle aceitével, conforme escrito na bula que contém os intervalos
do Confrole de Qualidade.

Resultados inaceitdveis

Se o resultado n&o estiver dentro do infervalo aceitGvel (conforme
escrito na bula com os infervalos do Controle de Qualidade), o
Instrument exibird o resultado fora do intervalo como Reprovado.

Para solucionar mensagens de erro ou de resulfados fora do infervalo,
verifique o seguinte:

Os controles podem estar vencidos ou foram armazenados
inadequadamente.

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

Pode ser que vocé ndo esteja realizando o teste corretamente.
Repita o teste do confrole usando uma nova Tira de Teste. Siga
atentamente as instru¢des no Manual do Usudrio da Platform.

Se apbs seguir estas diretrizes ainda precisar de assisténcia, entre
em contfafo com o Servigo de Afendimento ao Cliente da LumiraDx.
As informacdes de contato estdo disponiveis em lumiradx.com.
Consulte o video de treinamento Como Usar (How-to-Use) em
ke.lumiradx.com

Caracteristicas de desempenho

A precisdo do Controle de Qualidade foi determinada em uma andlise
do sistema de medicdo para os Controles de Qualidade com o Teste
D-Dimer da LumiraDx. Os resultados foram gerados durante um periodo
de vdrios dias, por multiplos operadores e Instruments. Os resultados sdio
mostrados em pg/I FEU (unidades equivalentes de fibrinogénio).

Controle de Qualidade de nivel 1

Média DP %CV N
918 98,98 9,13 1050
Controle de Qualidade de nivel 2
Média DP %CV N
2190 300,65 10,37 1050
Limitacdes

Este produto foi desenvolvido como um conftrole liquido para o
Controle de Qualidade realizado exclusivamente pela Platform D-Dimer
da LumiraDx. O resultado do Controle de Qualidade estd sujeito

as limitagdes da Platform de teste. Desvios podem indicar possiveis
problemas com um ou mais componentes na Platform de teste. O
Instrument LumiraDx e as Tiras de Teste D-Dimer possuem controles
infegrados para detectar erros e evitar falsos resultados do D-Dimer
quando a andlise é realizada. Portanto, desvios observados durante

a realizagdo de testes com os Controles de Qualidade D-Dimer da
LumiraDx n&o invalidariam resultados prévios obtidos de testes D-Dimer
da LumiraDx.

Atendimento ao Cliente da LumiraDx

Em caso de davidas, entre em contato com o Servigo de Atendimento
ao Cliente da LumiraDx. As informagdes de contato estdo disponiveis
em lumiradx.com.

Quaisquer resultados adversos decorrentes do uso deste produto e/

ou problemas de qualidade fambém devem ser relatados ao Servico
de Atendimento ao Cliente da LumiraDx no telefone disponivel, pelo site
lumiradx.com ou por e-mail: customerservices@lumiradx.com.

Politica de devolugdo

Em caso de problema com os Controles de Qualidade D-Dimer da
LumiraDx, vocé poderd ser solicitado a devolver o produto. Antes de
devolver o produto, obtenha um ndmero de autorizagdo de devolugdo
do Servico de Atendimento ao Cliente da LumiraDx. Esse nimero de
autorizacdo de devolucdo deve estar indicado na caixa da remessa
para devolucdo. No caso de devolugdes comuns apds a compra, entre
em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente para obter os
tfermos e condicoes.

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

Durante o periodo de garantia aplicavel, a LumiraDx garante que

cada produto deverd (i) ser de boa qualidade, sem defeitos materiais;
(i) funcionar em conformidade com as especificacoes dos materiais
referenciadas na bula; e (iii) fer a aprovagdo necessdria das agéncias
governamentais competentes para a venda de produtos para o uso
pretendido (a “garantia limitada”). Caso o produto ndo atenda aos
requisitos da garantia limitada, entdo, como Unica remediacdo para o
cliente, a LumiraDx deverd consertar ou repor, a seu critério, os Controles
de Qualidade D-Dimer da LumiraDx. Exceto pela garantia limitada
estabelecida nesta secdo, a LumiraDx se isenta de toda e qualquer
garantia, expressa ou implicita, incluindo, dentre outras, qualquer
garantia de comercializagdo, adequacdo a uma finalidade especifica
e de ndo violagdo relacionada ao produto. A responsabilidade méxima
da LumiraDx diante de qualquer reclamacdo do cliente ndo deve
exceder o preco liquido do produto pago pelo cliente. Nenhuma das
partes serd responsdvel perante a outra parte por danos especiais,
incidentais ou consequentes, incluindo, dentre outros, perda de
negdcios, lucros, dados ou receita, mesmo que uma parte receba

aviso prévio de que esses tipos de danos podem vir a ocorrer.

A garantia limitada acima ndo serd aplicada se o cliente tiver sujeitado
as Tiras de Teste e os Controles D-Dimer da LumiraDx a abuso fisico; uso
indevido; uso anormal; uso inconsistente com o Manual do Usudrio

da Platform LumiraDx, com a bula do Teste D-Dimer ou com a bula

dos Controles de Qualidade D-Dimer; fraude; adulteracdo; estresse
fisico incomum; negligéncia ou acidentes. Qualquer reivindica¢do de
garantia pelo Cliente nos termos da Garantia Limitada deverd ser feita
por escrito dentro do periodo aplicével da Garantia Limitada.

Glossdario de simbolos

Os direitos autorais sobre esta bula e seu contelGdo sdo do LumiraDx
Group Limited, 2020 - © Todos os direitos reservados, mundialmente.

O conteldo restringe-se ao uso dos produtos e servigos da LumiraDx
alinhados com as instrugdes fornecidas. Vocé ndo pode, a menos que

/ﬂ/ Limitagcdo de tfemperatura

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vifro

NUmero do catélogo

NUmero do lote

Usar até (Use-by Date) - indica a data apds a qual o
material para diagnéstico in vitro/ Controle de Qualidade
ndo aberto ndo pode mais ser usado.

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

~ e EEE

Indica um material de controle que serve para verificar as
caracteristicas de desempenho do Instrument LumiraDx.
Uma indicag¢do do nivel de controle & mostrada na caixa,
p.ex.1ou 2.

owTeol |

Indica que riscos bioldgicos potenciais estdo associados
ao material do Controle de Qualidade.

Consulte as instrucdes de uso.

=l

Representante autorizado na Comunidade Europeia

receba nossa permissdo expressa por escrito, distribuir ou explorar o
confeddo comercialmente. Tampouco pode transmitir ou armazenar
esse contelido em qualquer outro tipo de sistema de recuperagdo
eletrénica. LumiraDx e o logotipo da chama sdo marcas registradas
da LumiraDx UK e suas dfiliadas. © 2020 LumiraDx UK e ofiliadas. Todos
os direitos reservados.

Informagdes do fabricante
LumiraDx UK Ltd 09206123, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB,

Reino Unido
NUmero de registro: 09206123

LumiraDx AB, Vé&stra Végen 5A, 16961 Solna, Suécia

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



