(ﬂ lumiraDx* Teste de Dimero D
INstrucoes de referéncia rapido

Avisos e precaucoes:

Todos os componentes do kit podem ser descartados como residuos de risco biolégico em conformidade com as
diretrizes locais. Consulte a ficha de dados de seguranga do produto para ler orientagdes sobre risco e seguranga
e para obter informagdes sobre descarte. A ficha de dados de seguranca do produto estd disponivel em
lumiradx.com.Tome as precaugdes normais necessdrias para manusear todos os reagentes de laboratdrio.
Técnicas adequadas de segurancga laboratorial devem ser seguidas sempre que se frabalha com amostras de

Dimero D de pacientes. Amostras de pacientes, Tiras de Teste usadas e tubos de transferéncia usados podem ser
potencialmente infecciosos. Métodos apropriados de manuseio e descarte devem ser estabelecidos pelo
laboratério de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e federais. Os reagentes encapsulados na Tira
de Teste estdo presentes em quantidades extremamente pequenas e, quando algum componente € de origem
animal, a fonte é certificada como isenta de material infeccioso ou confagioso; contudo, se algum reagente ficar
exposto, ele devera ser tratado como potencialmente infeccioso.

O teste LumiraDx D-Dimer & um teste diagndstico in vifro para a determinagdo quantitativa de
Dimero D em amostras de sangue fotal humano (pung¢do capilar digital e sangue venoso em citrato
de sédio) e plasma em citrato de sédio. O teste pode ser usado como um auxilio na avaliagdo e
diagndstico de pacientes com suspeita de fromboembolismo venoso (TEV), como trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP).

Estude com atencdo o Manual do usudrio da LumiraDx Platform e o encarte do produto das Tiras
de Teste D-Dimer LumiraDx antes de usar essas Instrucdes de referéncia rdpida ou executar um
teste. Este ndo € um encarte completo.

Opere a LumiraDx Platform em temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C (59 °F e 86 °F), e umidade
relativa entre 10% e 90%. Amostras refrigeradas devem atingir a femperatura ambiente e serem
completamente misturadas antfes da realizacdo do tfeste.

Verifique a data de validade na parte externa da embalagem do kit e de cada pacote de feste
individualmente antes do uso. Ndo use nenhum dos componentes do teste apés sua data de validade.
Consulte o encarte do produto da Tira de Teste D-Dimer LumiraDx para obter informagdes sobre coleta da
amostra, avisos e precaugdes e limitacoes.

Limpeza e desinfecc¢do:

Recomenda-se desinfetar o Instrument apds cada amostra de paciente ou se houver suspeita de
contaminacdo. O excesso de liquido pode danificar o Instrument. Para a protecéo do Instrument,

€ importante evitar a exposicdo & umidade excessiva.Todos 0s panos e/ou lengcos usados na desinfecgdo
devem estar ligeiramente Umidos, e qualguer liquido em excesso deve ser removido manualmente do
pano antes do uso. Em virtude da possivel presenca de patdgenos fransmitidos por sangue nas amostras
de sangue, apenas lengos com dlcool ndo sdo suficientes para desinfetar o Instrument. Para obter mais
informagdes ou acessar o procedimento completo de limpeza e desinfecgdo, consulte o boletim técnico
confendo o procedimento de desinfecgdo da Platfform em www.lumiradx.com.

Execucdo do teste

" Teste do paciente  Proximo

Escanear ou inserir detalhes do paciente
para a realizagdo do teste
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Sobrenome ‘ ‘
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Sexo ‘ ‘

(©)

Cancelar  Teste do paciente

Abrir a porta e inserir a Tira de
Teste

A Nao aplicar amostra

1. Insira os detalhes do paciente

Selecione Patient Test (Teste do paciente) na fela inicial
do Instrument e insira os detalhes do paciente usando o
teclado ou o leitor de cédigos de barra. Consulte a
secdo 10 do Manual do usudrio da Platform para obter
instrugcoes sobre como usar o leitor de cédigos de barra.

2. Remova a Tira de Teste da bolsa

Retire a Tira de Teste da bolsa e segure-a apenas pela
parte azul. Nao dobre a Tira de Teste ou toque em
qualquer outro lugar além da parte azul.

3. Insira a Tira de Teste

Quando solicitado, abra a porta do Instrument e, com cuidado, insira
a Tira de Teste o méximo que conseguir. A borda de alinhamento
preta espessa da Tira de Teste deve estar & esquerda e alinhada com
a linha preta do Instrument. NGo aplique a amostra até que seja
solicitado. Se estiver usando um novo Arquivo de calibragdo de lofe
da Tira de Teste pela primeira vez, instale o arquivo de Calibra¢cdo do
lote. Consulte a sec@o 2.8 do Manual do usudrio da Platform.
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Cancelar Teste do paciente 0}
Selecionar tipo de amostra = -
Confirmar tipo de teste e amostra
Sangue capilar )
D-Dimer
Plasma Lote da tira: 5000001
Sangue venoso Sangue capilar
Cancelar
Cancelar Confirmar
Aplicar amostra na Tira de Teste
01:58
gota
4. Selecione o tipo de amostra 5. Deixe uma gota de sangue pendente 6. Aplique a amostra
Selecione o fipo de amostra adequado e confirme o tipo de Quando o Instrument solicitar a aplicagdo da amostra e se Aplique uma gota de sangue na drea de aplicagdo de
teste. estiver usando uma amostra capilar, puncione o dedo com amostras da Tira de Teste diretamente da gota que estd
uma lanceta de alto fluxo para deixar uma gota de sangue pendente.

pendente.
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Testo do paciente  Goneluir

D-Dimer - ug/L FEU

Fechar porta para continuar

—— 00:08 —

|
7.Transferéncia alternativa 8.Feche a porta 9. Resultados exibidos
Como alternativa, um tubo de transferéncia anticoagula¢cdo Quando for solicitado pelo Instrument, feche a porta para Os resultados sdo exibidos 6 minutos apds a aplicagdo da
com heparina de litio, de 20 pl, pode ser usado. Para outros continuar o teste. amostra.Toque em Finish (Finalizar) para concluir o feste ou
tipos de amostra, consulte o encarte do produto da Tira de toque em Comment (Comentar) para deixar um comentario
Teste do Dimero D. ou rejeitar o teste. Siga entdo as instru¢des para voltar & fela

principal.

Controles de Qualidade

Para concluir a avaliagdo dos Controles de Qualidade do LumiraDx Instrument e das Tiras de Teste para Dimero D, vocé deve
usar os Confroles de Qualidade D-Dimer da LumiraDx que estdo disponiveis separadamente. Se os Controles de Qualidade da
LumiraDx para Dimero D ndo fiverem o desempenho esperado, ndo reporte os resultados dos pacientes. Repita o feste usando
uma Tira de Teste nova; se o problema persistir, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da LumiraDx.

Resultados invalidos

Se ocorrer um problema, uma mensagem serd
exibida na tela sensivel ao foque do Instrument. As A\ Exemplo de uma tela de erro:
mensagens de alerta incluem informacaes Uteis e I Se o confrole do circuito inferno
sdo destacadas por uma faixa laranja. As (On Board Control, OBC) falhar,

O teste apresentou um problema e néo é £
A H T ossivel conclui-lo. Descartar Tira de Teste uma mensggem de €rro sera H i i
mensagens de erro fambém incluem um simbolo d\. possivel concluilo g:D;m;;m:p;s‘s;m exibida & nenhum resultado do seI'VIQO de Atendimento ao Cliente
= A contate 0 senigo de atendimento a0

Todas as mensagens conterdo uma ldescngao do Clente. teste refornard. Siga as instrucoes Se o teste LumiraDx D-Dimer ou o LumiraDx Informacdes do fabricante
estado ou erro do Instrument e uma instrucdo. As Ero 117-4001 na tela para descartar aTira de Instrument ndo apresentar o desempenho LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Reino Unido
mensagens de erro contém um cédigo de o« Teste e iniciar um novo feste. Se o esperado, entre em contato com o Servico de Numero do registro: 09206123
identificacdo que pode ser usado para outros fins de problema persistir, entre em Atendimento ao Cliente da LumiraDx via R tant torizad c idade E -

- h Jumiradx.com ou pelo e-mail epresentante autorizado na Comunidade Europeia:
resolu¢dio de problemas. contato com o Servigo de 1 Ou pelo € LumiraDx AB, Véistra Véagen 5A, 16961 Solna, Suécia

Atendimento ao Cliente. customerservices@lumiradx.com
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