(ﬂ lumiraDx* CRP Test
Kurzanleitung

Warn- und Vorsichtshinweise:

Alle Kit-Komponenten k&nnen als biologisch geféihrlicher Abfall entsprechend den vor Ort geltenden Vorschriffen
entsorgt werden. Risiko- und Sicherheitsangaben sowie Angaben zur Entsorgung bitte dem Sicherheitsdatenblatt
fUr das Produkt entnehmen. Das Sicherheitsdatenblatt fur das Produkt steht auf lumiradx.com zur Verflgung. Die

normalen VorsichtsmaBnahmen fur den Umgang mit allen Laborreagenzien befolgen. Beim Umgang mit
CRP-Patientenproben sind stets sachgemdBe Laborsicherheitstechniken zu befolgen. Patientenproben, benutzte
Teststreifen und benutzte Kapillarrdhrechen sind potenziell infektids. Das Labor muss sachgemdéBe, den vor Ort
geltenden Vorschriften entsprechende Methoden zur Handhabung und Entsorgung festlegen. Die im Teststreifen
eingekapselten Reagenzien sind nur in extrem geringen Mengen vorhanden und, sofern eine Komponente
fierischer Herkunft ist, gemd&R Zertifikat frei von infektidsem oder ansteckendem Material. Dennoch sollten alle
Reagenzien als potenziell infektids angesehen werden, falls sie freigelegt werden sollten.

Der LumiraDx CRP Test ist ein Immunfluoreszenztest fur den Einmalgebrauch, der fUr die Bestimmung
der CRP-Konzentration in humanen Vollblutproben (direkt aus der Fingerbeere oder venbse
Lithium-Heparin-Proben) und Lithium-Heparin-Plasmaproben konzipiert ist. Die CRP-Bestimmung
liefert Informationen fUr den Nachweis und die Beurteilung von Infektionen, Gewebesch&digungen,
enfzUndlichen Erkrankungen und den zugehdrigen Krankheitsbildern.

Das Benutzerhandbuch zur LumiraDx Platform und die Gebrauchsanweisung fiir die LumiraDx
CRP Teststreifen grindlich durchlesen, bevor die vorliegende Kurzanleitung verwendet oder ein Test
durchgefuhrt wird. Diese Anleitung ist keine vollsténdige Gebrauchsanweisung.

Die LumiraDx Platform muss bei Raumtemperatur, d. h. zwischen 15 °C und 30 °C (59 °F und 86 °F),
sowie bei 10 % bis 90 % relativer Lufffeuchtigkeit betrieben werden. Gekuhlte Proben mussen vor
dem Testen auf Raumtemperatur gebracht und grindlich gemischt werden.

Vor der Verwendung das Ablaufdatum auf dem AuBenkarton des Tests und jeder einzelnen Testpackung
prufen. Nach dem Ablaufdatum diirfen die Testkomponenten nicht mehr verwendet werden.
Probenentnahme, Warn- und Vorsichtshinweise sowie Einschrénkungen bitte der Gebrauchsanweisung fiir
die LumiraDx CRP Teststreifen entnehmen.

Reinigung und Desinfektion:

Es wird empfohlen, das Instrument nach jeder Patientenprobe oder bei Verdacht auf Kontamination zu
desinfizieren. UbermaBige Fllissigkeit kann das Instrument beschédigen. Zum Schutz des Instruments ist es
wichtig, dieses keiner UbermdaBigen Feuchtigkeit auszusetzen. Alle Desinfektionstlicher und/oder -lappen
sollten nur leicht feucht sein und vor Gebrauch gut von Hand ausgedrlckt werden, um Uberschussige
Flussigkeit zu entfernen. Bei blutbasierten Proben sind Alkoholttcher alleine fur die Desinfekfion des
Instruments nicht ausreichend, da méglicherweise durch Blut Ubertragbare Krankheitserreger vorliegen
kédnnten. Weitere Informationen bzw. das vollsténdige Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind im
,Technical Bullefin zum Desinfekfionsverfahren der Platform™ unter www.lumiradx.com verfUgbar.

Testdurchfihrung

a Patiententest Weiter

Scan/Dateneingabe, um Patiententest
durchzufiihren

Patienten-ID ‘ T ‘

Nachname ‘ ‘

Vorname ‘ ‘
Geburtsdatum ‘ ‘

Geschlecht ‘ ‘

Abbr. Patiententest ®

Tiir 6ffnen und Teststreifen
einfiihren

A Keine Probe auftragen

1. Patienteninformationen eingeben
,Patiententest" auf dem Home-Screen des Instruments
wdhlen und mit der Tastatur oder dem Barcode Scanner
die Informationen zum Patienten eingeben. Anweisungen
zur Verwendung des Barcode Scanners enthdlt
Abschnitt 10 des Platform-Benutzerhandbuchs.

2.Teststreifen aus Beutel nehmen

Den Teststreifen aus dem Beutel nehmen und dabei nur
am blauen Bereich festhalten. Den Teststreifen weder
biegen noch auBerhalb des blauen Bereichs beriihren.

3.Teststreifen einflihren

Nach der entsprechenden Aufforderung die Tur des Instruments
6ffnen und den Teststreifen vorsichtig bis zum Anschlag einfUhren.
Die dicke schwarze Orientierungslinie auf dem Teststreifen muss
dabei links liegen und mit der schwarzen Linie am Instrument
fluchten. Die Probe nicht vor Aufforderung auftragen. Wenn eine
neue Teststreifen-Charge zum ersten Mal verwendet wird, die
Chargen-Kalibrationsdatei installieren. Siehe Abschnitt 2.8 des
Platform-Benutzerhandbuchs.

Fortsetzung >



> Fortsetzung

Probentyp auswahlen

Test und Probentyp bestatigen
Kapillarblut

CRP
Plasma Streifencharge: 1000201
Venéses Blut Kapillarblut
Abbr. Bestétigen

4. Probentyp auswdhlen

Den jeweiligen Probentyp auswdhlen und den Testtyp bestatigen.

7.Alternative Ubertragung

Alternativ kann ein 20-yl-Lithium-Heparin-Kapillarrdhrchen
verwendet werden. Informationen Uber andere Probentypen
gehen aus der Gebrauchsanweisung flir die CRP-Teststreifen
hervor.

A Beispiel fur einen
Fehlerbildschirm:

Wenn der OBC-Test
(Onboard-Kontrolle) fehlschlagt,

A Testbetriebsfehler

Der Test ist auf ein Problem gestofien und
kann nicht durchgefiinrt werden.
Teststreifen entsorgen und neuen Test

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Ungliltige Ergebnisse:

Abbr. Patiententest ®

>

Probe auf Teststreifen auftragen
01:58

A Nur einen Tropfen
auftragen

5. Einen héingenden Blutstropfen erzeugen

Bei Verwendung von Kapillarblutproben nach der entsprechenden

Aufforderung durch das Instrument mit einer High-Flow-Lanzette
am Finger einen hd&ngenden Blutstropfen erzeugen.

Patiententest [©)

Tiir schlieBen, um fortzufahren

——  00:08

8.Tlr schlieBen
Nach der entsprechenden Aufforderung die Tdr schlieBen, um
den Test fortzusetzen.

6. Probe auftragen

Einen ganzen Blutstropfen (direkt vom hédngenden
Blutstropfen) auf das Probenauftragsfeld des Teststreifens
auffragen.

Pationtentost

=

CRP - mg/L

Kommentar

9. Ergebnisse werden angezeigt

Die Ergebnisse werden 4 Minuten nach dem Auftragen der
Probe angezeigt. Auf , Ferfig " tippen, um den Test
abzuschlieBen, oder auf ,Kommentar" tippen, um einen
Kommentar einzugeben oder den Test abzulehnen.
AnschlieBend die Aufforderungen befolgen, um wieder zum
Home-Screen zu gelangen.

Qualitatskontrollen

Um eine vollsténdige Qualitétskontrollbeurteilung des LumiraDx Instruments und der CRP-Teststreifen zu erreichen,

mussen die LumiraDx Multi Quality Controls verwendet werden, die separat erhdltlich sind. Falls die LumiraDx Multi

Quality Controls sich nicht wie erwartet verhalten, durfen keine Patientenergebnisse gemeldet werden. Den Test mit

starten. Falls Problem fortbesteht,
Kundendienst benachrichtigen.

Fehler 117-4001

OK

wird eine Fehlermeldung
angezeigt und kein Testergebnis
ausgegeben. Die Anweisungen
auf dem Display befolgen, um
den Teststreifen zu enfsorgen und
einen neuen Test zu starten. Falls
das Problem fortbesteht, den
Kundendienst benachrichtigen.

Falls ein Problem auftritt, wird eine Meldung auf

dem Touchscreen des Instruments angezeigt.
Hinweismeldungen enthalten nutzliche Informationen
und werden mit einem orangefarbenen Banner
hervorgehoben. Fehlermeldungen enthalten auBerdem
das Symbol 4\ Alle Meldungen enthalten eine
Beschreibung des Instrumentenstatus bzw. -fehlers und
eine Anweisung. Fehlermeldungen enthalten einen
Identifikationscode, der zur weiteren Fehlerbehebung
verwendet werden kann.

einem neuen Teststreifen wiederholen. Falls das Problem fortbesteht, den LumiraDx Kundendienst benachrichtigen.

Kundendienst

Falls der LumiraDx CRP Test oder das LumiraDx Instrument sich
nicht wie erwartet verhalten, Uber lumiradx.com oder
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