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Expected Values:

The LumiraDx Multi Quality Control approximate target values and ranges can be found in the below
tables:

LumiraDx CRP

Target Value Acceptable Range

Quality Control 20 148-252 mg/L
Level 1 2.00 1.48 - 2.52 mg/dL
Quality Confrol 100 74.0-1260 mg/L
Level 2 10.00 7.40 - 12.60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Target Value Acceptable Range
900 585-1215 pg/L FEU
Quality Confrol 0.900 0.585 - 1.215 mg/L FEU
Level1 900 585-1215 ng/mL FEU
0.900 0.585 - 1.215 pg/mL FEU
2300 1495 - 3105 pg/L FEU
Quality Control 2.300 1.495 - 3.105 mg/L FEU
Level 2 2300 1495 - 3105 ng/mL FEU
2.300 1.495-3.105 pg/mL FEU

Note: LumiraDx Multi Quality Control target values and ranges are not Test Strip lot-specific

The LumiraDx Multi Quality Control (hereafter referred to as Quality Controls) are optional liquid quality
confrols fo be used with the LumiraDx Instrument (hereafter referred to as the Instrument) with the following
LumiraDx Tests:

. LumiraDx CRP Test (hereafter referred to as the CRP Test)

. LumiraDx D-Dimer Test (hereafter referred to as the D-Dimer Test)

Read these instructions thoroughly before using the Quality Controls.

Inspect the Quality Controls packaging and contents for damage before use. Report any damage fo
LumiraDx Customer Services and do not use the kit if any damage is observed to the contents.

The Quality Controls are intended for professional use only.

Intended use:

The LumiraDx Multi Quality Controls are intended for use by laboratory professionals/healthcare
professionals for automated liquid quality control testing performed on the LumiraDx Instrument when used
with the following test strips:

. LumiraDx CRP Test Strip
. LumiraDx D-Dimer Test Strip
The Quality Controls provide users with assurance that the device is performing within specification.
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To ensure that you are using the Instrument, the specific assay test and the Quality Controls
correctly, read the appropriate Platform User Manual, the specific assay Test Product Insert
and this entire Product Insert. In addition, please watch the LumiraDx Platform Training video
available at lumiradx.com.The Quality Controls are infended for professional use only.

Summary and explanation of the Test:

The LumiraDx Multi Quality Controls are an optional quality control for the Instrument when used with the
following specific LumiraDx assay tests:

. LumiraDx CRP Test
. LumiraDx D-Dimer Test

The Quality Control material is infended for medical purposes for use in a test system fo estimate test
precision and fo detect systematic analytical deviations that may arise from reagent or analytical
instrument variation and may be used for proficiency festing. Quality Control testing policy is at the
discretion of your organization and the frequency of testing will be determined by local guidelines.

Reagents:

Each Multi Quality Control kit contains human plasma with varied levels of analytes, stabilizers &
preservatives. The Quality Control ranges are assigned by the relevant assay specific LumiraDx Test Strip.
Traceability for each LumiraDx assay contained within the LumiraDx Multi Quality Control as follows:

. LumiraDx D-Dimer Test: The LumiraDx D-Dimer Test is callibrated against an infernal panel of clinical
plasma samples, the concentrations of which are traceable fo the bioMérieux VIDAS® D-Dimer
Exclusion II™ assay.

. LumiraDx CRP Test: The calibration of the LumiraDx CRP Test is fraceable to ERM® - DA474/IFCC.

Warnings and precautions:
. For in vitro diagnostic use.

. This control contains human source material that was tested and found non-reactive for the Human
Immunodeficiency Virus (HIV 1 and 2) antibody, Hepatitis B Surface Antigen (HosAg) and Hepatitis C
Virus (Anti-HCV) at the donor stage. This product, as with all human based specimens, should be
treated as potentially infectious and handled with proper laboratory safety procedures to minimize
the risk of fransmission of infectious disease.

. This Control contains Sodium Cyanide (<0.1%) and Chloramphenicol (<0.1%). Avoid ingestion or
contact with skin or mucous membranes. In case of skin contact, flush affected area with copious
amounts of water, seek medical attention if skin irritation occurs. In case of contact with eyes, or if
ingested, seek immediate medical attention.

g All components of this kit can be discarded as biohazardous waste according to the local guidelines.

. This product contains components of human and animal origin and should be treated as potentially
infectious.

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

. The product safety data sheet is available at lumiradx.com.

. Requirements of the appropriate licensing or accrediting body should be incorporated into your
quality control program. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory
reagents.

Storage and stability:
. Store Quallity Controls between 2°C and 8°C (36 - 46°F). DO NOT FREEZE.

. Opened Quality Controls are stable for 60 days when stored between 2°C and 8°C (36 - 46°F) if kept
capped in original container and free from contamination

. Unopened Quality Controls that are stored between 2°C and 8°C (36 and 46°F) can be used until
the expiration date.

Carton Contents:

. 3 x 3mL vials Level T Quality Control

. 3 x 3mL vials Level 2 Quality Control

. 40Transfer pipettes (20ul)

. Multi Quality Control Pack Insert

Materials required but not provided with the Control Carton:

. LumiraDx Instrument

. The relevant LumiraDx Test Strips (e.g. LumiraDx D-Dimer or CRP Test Strips).

. LumiraDx Connect - if connectivity required (refer to LumiraDx Connect User Manual)

Getting ready to test:

You will need the LumiraDx Instrument and the following supplies:

. LumiraDx CRP Test Strip(s) and/or LumiraDx D-Dimer Test Strip(s)
. LumiraDx Multi Quality Control Level 1 or Level 2

. Transfer pipette (20ul)

Preparing the Quality Controls:
The liquid Quality Controls are supplied ready to use.

Handling the LumiraDx Test Strips:

To ensure that you are using the LumiraDx Test and the Instrument correctly, read the appropriate Test Strip
Product Insert and Platform User Manual.

Procedure/Performing a Test:

Consult the LumiraDx Platform User Manual for instructions on how fo analyse a Quality Control sample.
Open the foil pouch of the Test Strip just before use and insert the Test Strip into the LumiraDx Instrument.The
Instrument will indicate when ready for the QC sample to be applied.You must use the Test Strip immediately
after removing it from the foil pouch. Do not use the Test Strip if there are any visible signs of damage to the
foil pouch such as fears or holes.

1. Draw up the Quality Control solution into the Transfer
pipette.

2. Apply the Quality Control solution to the already inserted
Test Strip. Hold the pipette over the Sample Application Area
of the Test Strip and dispense 20uL of the Quality Control
solution.The LumiraDx Instrument will indicate sample is
detected with an audible alert (if the Instrument sounds are
enabled).The screen of the LumiraDx Instrument will request
the user fo close the door. Dispose of pipette.

3. Do not open the door while the test is in progress.
The touch-screen will indicate test progress.

4. The Result will appear on the fouch-screen approximately
4 minutes after applying the Quality Control solution and
starting the test for CRR and approximately 6 minutes after
applying the Quality Control solution and starting the
test for D-Dimer.The results will be displayed as test value,
acceptable range, PASS or FAIL on the instrument screen.

5. NOTE: If you need to repeat a test, use a new Test Strip.

Expected results:

The Instrument displays the test value, acceptable range and Pass or Fail. The Multi Quality Control

Pack Insert may also be consulfed to confirm the result is within the acceptable range. The result is
automatically saved in the memory of the Instrument.The system is working properly, and all handling

has been done correctly when the fest results obfained are within the acceptable control range as written
in the Multi Quality Control Pack Insert.

Unacceptable results:

If the result is not within the acceptable range the Instrument will display an out-ofrange result as a Fail. To
resolve out-of-range results or error messages, check for the following:

. Controls may be expired or were stored improperly.
. After removing the Test Strip from the foil pouch, it should be used immediately.
. You may not be doing the fest correctly. Repeat the control test, using a new Test Strip. Carefully follow

the instructions in the Platform User Manual.

. If you follow these guidelines and still require assistance, confact LumiraDx Customer Services,
contact details available af lumiradx.com.

. Refer o the How-fo-Use fraining video at ke.lumiradx.com

Performance characteristics:

Quality Control precision was determined in measurement system analysis for the Quality Controls with
the LumiraDx CRP and LumiraDx D-Dimer Test. The results were generated over multiple days, by multiple
operatfors and Instruments.

Quality Control Level 1

LumiraDx assay Mean SD %CV n
test strip

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 7.7

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) 5

(ng/mL FEV) (885) 1.7y 8.11% 2428
(Hg/mL FEU) (0.885) (0072)

Quality Control Level 2

LumiraDx assay Mean sD %CV n
test strip
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 212.3
(mg/L FEU) (2.141) 0.212) N
(ng/mL FEU) (2141) (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.141) (0.212)

Limitations:

This product is designed as a liquid control for quality control performed by the LumiraDx Platform for CRP
and D-Dimer.The Quality Control result is subjected fo the limitations of the test Platform. Deviations may
indicate potential problems with one or more components in the test Platform.The LumiraDx Instrument,
LumiraDx Test Strips have on-board controls to detect errors and prevent false results when analysis is
performed. Therefore, deviations observed when testing with the LumiraDx Multi Quality Controls would not
invalidate previous results obtained from LumiraDx fests.

LumiraDx Customer Service:

For product enquiries, please confact LumiraDx Customer Services at 00800 58647239 or by emaiil:
customerservices@lumiradx.com. Further information can be found on www.lumiradx.com.

Any adverse results experienced with the use of this product, and/or quality problems should also be
reported to LumiraDx Customer Services using the above contact details.

The customer infernational free phone number will be free from most landlines in countries where the
LumiraDx Platform is commercially available, but could be classified as an international call from a mobile
and therefore chargeable. The charge will depend on the country you are calling from.

For Return Policy:

If there is a problem with the LumiraDx Multi Quality Controls you may be asked to return them. Before
returning product please obtain a return authorization numiber from LumiraDx Customer Services. This return
authorization number must be on the shipping carton for return. For ordinary returns following purchase,
please confact Customer Services for ferms and conditions.

Warranty - Limited Warranty:
LumiraDx Quallity Controls - As per shellf life

For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product shall be (i) of good quality and
free of material defects, (i) function in accordance with the material specifications referenced in the pack
insert, and (iii) approved by the proper governmental agencies required for the sale of products for their
infended use (the "limited warranty”). If the product fails fo meet the requirements of the limited warranty,
then as the customer's sole remedy, LumiraDx shall either repair or replace, at LumiraDx’s discretion, the
LumiraDx Multi Quality Controls. Except for the limited warranty stated in this section, LumiraDx disclaims any
and all warranties, express or implied, including but not limited to, any warranty of merchantability, fitness for
a particular purpose and non-infringement regarding the product. LumiraDx’s maximum liability with any
customer claim shall not exceed the net product price paid by the customer. Neither party shall be liable
fo the other party for special, incidental or consequential damages, including, without limitation, loss of
business, profits, data or revenue, even if a party receives notice in advance that these kinds of damages
might result.

The Limited Warranty above shall not apply if the customer has subjected the LumiraDx Test Strips and
Controls fo physical abuse, misuse, abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual,
LumiraDx Test Product Insert or Multi Quality Control Pack Insert, fraud, tampering, unusual physical stress,
negligence or accidents. Any warranty claim by Customer pursuant to the Limited Warranty shall be made
in writing within the applicable Limited Warranty period.

Symbols glossary:

Symbol

Meaning

Temperature limitation

Manufacturer

Importer

R B

Distributor

In vitro diagnostic medical device

Catalogue Number

Lot Number

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

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

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

i %A E [

Indicates a control material that is infended to verify the performance
characteristics of the LumiraDx Instfrument. An indication of the level of
control is shown in the box, e.g.1 or 2

((1)3

Indicates that potential biological risks are associated with the Quality
Control material
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Refer fo instructions for use

Authorized representative in the European Union

Legal nofices:

Copyright © 2024 LumiraDx UK and dffiiates. All rights reserved. LumiraDx and Flame logo are profected
frademarks of LumiraDx International LTD. Full details of these and other registrations of LumiraDx can be

found at lumiradx.com/IP All other frademarks are the property of their respective owners.

Manufacturer information:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK.
Registration number: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A, 16961 Solna, Sweden
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Valeurs attendues :

Les valeurs et intervalles cibles approximatives du contréle qualité LumiraDx Multi se frouvent dans les
tableaux ci-dessous :

LumiraDx CRP

Valeur cible Intervalle acceptable
Contréle qualité 20 148-252 mg/L
de niveau 1 2,00 1,48 - 2,52 mg/dL
Confrole qualité 100 74.0-1260 mg/L
de niveau 2 10,00 7,40 - 12,60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Valeur cible Intervalle acceptable
900 585-1215 ug/L FEU
Contréle qualité 0,900 0,585~ 1,215 mg/L FEU
de niveau 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 ug/mL FEU
2300 1495-3105 ug/L FEU
Controle qualité 2,300 1,495 - 3,105 mg/L FEU
de niveau 2 2 300 1495-3105 ng/mL FEU
2,300 1,495 - 3,105 pg/mL FEU

Remarque : Les valeurs et infervalles cibles du controle qualité LumiraDx Multi ne sont pas spécifiques
au lot de carte microfluidique de test.

Les Contréles Qualité Multi LumiraDx (ci-aprés appelés « Contréles Quallité ») sont des contréles qualité
liquides facultatifs & utiliser avec I'lnstrument LumiraDx (ci-aprés appelé I'« Instrument ») et les tests
LumiraDx suivants :

. Test CRP LumiraDx (ci-apres appelé « test CRP »)

. Test D-Dimer LumiraDx (ci-aprés appelé « test D-Dimer »)

Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser les Controles Qualité.

Avant utilisation, inspecter I'emballage des Contréles Qualité et le contenu pour s'assurer qu'ils ne sont
pas endommageés. Signaler tout endommagement au service clientéle de LumiraDx et ne pas utiliser le
kit si le confenu est visiblement endommagé.

Les Contréles Qualité sont prévus uniquement pour un usage professionnel.

Usage prévu :

Les Controles qualité Multi LumiraDx sont destinés & étre utilisés par des professionnels de laboratoire/
de santé, dans le cadre de fests de contréle qualité liquides automatisés effectués sur I'Instrument
LumiraDx avec les cartes microfiuidiques suivantes :

. Carte microfluidique CRP LumiraDx
. Carte microfiuidique D-Dimer LumiraDx

Les Controles Qualité permettent aux utilisateurs de confirmer que le dispositif fonctionne
conformément aux spécifications.

BH

Pour assurer I'utilisation correcte de I'lnstrument, du test spécifique et des Controles
quallité, lire le manuel d'utilisation de la Platform, la nofice du test spécifique et I'intégralité
de la présente notice. Regarder également la vidéo de formation sur la Platform
LumiraDx, disponible sur lumiradx.com. Les Contréles Qualité sont prévus uniquement
pour un usage professionnel.

Résumé et explication du test :

Les Contréles Qualité Multi LumiraDx sont prévus en tant que contréle qualité facultatif pour I'Instrument
lorsqu’ils sont utilisés avec les tests LumiraDx spécifiques suivants :

. Test CRP LumiraDx
Test D-Dimer LumiraDx

Le matériel du Controle Qualité est destiné & un usage médical dans le cadre d’un systéme de test
pour évaluer la précision d'analyse et détecter les écarts analytiques systématiques susceptibles de se
produire en raison d'une variation des réactifs ou de I'lnstrument d’analyse et peuvent étre utilisés dans
le cadre d’essais d'aptitude. La politique de test de controle qualité est laissée & I'appréciation de votre
organisation ; la fréquence des tests est déterminée par les directives locales.

Réactifs :

Chaque kit de contréle qualité Multi contient du plasma humain présentant des taux variables
d’analytes, de stabilisants et de conservateurs. Les infervalles des Controles qualité sont attribués pour
le test sur carte microfluidique concerné. La tracabilité de raccordement des étalons de chaque test
LumiraDx contenus dans le Contrdle qualité Multi LumiraDx, est établie comme suit :

. Test D-Dimer LumiraDx : Le test D-Dimer LumiraDx est étalonné par rapport & un panel interne
d’'échantillons cliniques de plasma, dont la concentration est déterminée par rapport au test
VIDAS® D-Dimer Exclusion II™ de bioMérieux

. Test CRP LumiraDx : Le test CRP LumiraDx est étalonné en fonction de la référence tragable ERM®
-DA474/IFCC.

Avertissements et mises en garde :

. Pour un usage diagnostique in vifro.

. Ce contréle contient du matériel d'origine humaine qui a été testé et déterminé comme non

réactif pour les anticorps dirigés contre le virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et VIH 2),
I'antigéne de surface du virus de I'hépatite B (HbsAQ) et le virus de I'hépatite C (anti-VHC)

au stade donneur. Ce produit, comme tous les échantillons d’origine humaine, doit &tre traité
comme potentiellement infectieux et manipulé en observant les procédures de sécurité de
laboratoire appropriées afin de réduire au minimum le risque de fransmission de maladies
infectieuses.

. Ce contrdle contient du cyanure de sodium (< 0,1 %) et du chloramphénicol (< 0,1 %). Eviter
toute ingestion ou contact avec la peau ou les muqueuses. En cas de contfact avec la peau,
rincer abondamment la région affectée avec de I'eau. En cas d'irritation de la peau, consulter
un médecin. En cas de contact avec les yeux ou d'ingestion, consulter immédiatement un

médecin.

. Tous les composants de ce kit peuvent étre éliminés avec les déchets présentant un risque
biologique conformément aux directives locales.

. Ce produit contient des composants d’origine humaine et animale et doit étre traité comme
potentiellement infectieux.

. Se référer & la fiche de données de sécurité du produit pour les informations concernant les
risques et les mesures de sécurité, ainsi que I'élimination.

. La fiche de données de sécurité du produit est disponible sur le site lumiradx.com.

. Les exigences de I'organisme octroyant les autorisations ou de I'organisme d’'accréditation

appropriées doivent étre intégrées dans le programme de contréle qualité. Prendre les
précautions usuelles nécessaires pour la manipulation de tous les réactifs de laboratoire.

Stockage et stabilité :

. Stocker les Controles qualité & une température comprise entre 2 °C et 8 °C (36 - 46 °F). NE PAS
CONGELER.
. Les Contréles qualité ouverts sont stables pendant 60 jours lorsqu’ils sont conservés & une

température comprise entre 2 °C et 8 °C (36 - 46 °F), dans leur récipient d’origine avec le
bouchon et & I'abri de foute contamination.

Les Contréles qualité non ouverts conservés & une température comprise entre 2 °C et 8 °C
(36 - 46 °F) peuvent étre utilisés jusqu’'d la date de péremption.

Contenu de la boite :

. 3 flacons de 3 mL de Contréle Qualité de niveau 1
. 3 flacons de 3 mL de Contréle Qualité de niveau 2
. 40 pipettes de transfert (20 uL)

. Notice du Contréle qualité Multi

Matériel requis mais non fourni dans la boite des Contrdles :

. Instrument LumiraDx

. Cartes microfluidiques LumiraDx concernées (par ex. cartes microfluidiques D-Dimer ou CRP
LumiraDx).

. LumiraDx Connect - si la connectivité est requise (consulter le manuel d'utilisation LumiraDx
Connect)

Préparation pour le test :

L'Instrument LumiraDx et les fournitures suivantes sont nécessaires :

. Carte(s) microfluidique(s) CRP LumiraDx et/ou carte(s) microfluidique(s) D-Dimer LumiraDx
. Contréle qualité Multi LumiraDx de niveau 1 ou niveau 2

. Pipette de fransfert (20 ul)

Préparation des Contrdles qualité :
Les Contréles Qualité liquides sont fournis préts & I'emploi.

Manipulation des cartes microfluidiques LumiraDx :
Pour assurer I'utilisation correcte du test LumiraDx et de I'Instrument, lire la notice des cartes
microfiuidiques et le manuel d'utilisation de la Platform correspondants.

Procédure/réalisation d’un test :

Consulter le manuel d'utilisation de la Platform LumiraDx pour des instructions sur comment analyser
un échantillon de Contréle Qualité. Ouvrir la pochette en aluminium de la carte microfiuidique juste
avant son utilisation et insérer la carte microfluidique dans I'Instrument LumiraDx. L'Instrument indique
quand I'échantillon du QC peut étre appliqué. Utiliser la carte microfiuidique immédiatement apres
I'avoir retirée de la pochette en aluminium. Ne pas utiliser la carte microfiuidique s'il y a des signes
visibles d’endommagement de la pochette en aluminium, tels que des déchirures ou des frous.

1. Aspirer la solution de Contrdle Qualité dans la pipette de
transfert.
2. Appliquer la solution de Contrdle qualité sur la carte

microfiuidique déja insérée. Tenir la pipette au-dessus

de la zone d'application de I'échantillon de la carte
microfiuidique et déposer 20 uL de la solution de Controle
Qualité. L'Instrument LumiraDx indique quand I'échantillon
est détecté en émettant une alerte sonore (si les sons sont
activés dans I'lnstrument). L'écran de I'lnstrument LumiraDx
demande a I'utilisateur de fermer la porte. Jeter la pipette.

3. Ne pas ouvrir la porte pendant que le test est en cours.
L'écran tactile indique la progression du test.

4. Le résultat apparait sur I'écran factile environ 4 minutes
aprés avoir appliqué la solution de Controle qualité et lancé
le test de la CRR et environ 6 minutes aprés avoir appliqué le
Contréle qualité et lancé le test des D-dimeres. Les résultats
sont présentés sous forme de valeur de fest, d'infervalle
acceptable ou comme PASS (REUSSITE) ou FAIL (ECHEC) sur .
I'écran de I'Instrument. ¢ ) ( ) |-| 4-6 min

o)

5. REMARQUE : Si le test doit étre répété, utiliser une nouvelle
carte microfluidique.

Résultats attendus :

L'Instrument affiche la valeur de test, I'intervalle acceptable et indique la réussite ou I'échec du test.
Vous pouvez également consulter la notice du Contréle qualité Multi pour confirmer que le résultat

se situe dans I'infervalle acceptable. Le résultat est automatiquement enregistré dans la mémoire

de I'Instrument. Le systéme fonctionne convenablement et toutes les manipulations ont été effectuées
correctement lorsque les résultats de test obtenus se situent dans I'intervalle de contrdle acceptable,
comme indiqué dans la notice du Contréle qualité Multi.

Résultats inacceptables :

Si le résultat ne figure pas dans l'intervalle acceptable, I'écran de I'Instrument indiquera un échec du
test dG & un résultat hors intervalle. Pour résoudre des problemes liés & des résultats hors infervalle ou
& des messages d'erreur, vérifier les éléments suivants :

. Il est possible que la date de péremption des contréles soit dépassée ou que ceux-ci aient été
stockés de fagon incorrecte.

. Utiliser la carte microfluidique immédiatement aprés |I'avoir retirée de la pochette en aluminium.

. Il est possible que le test n‘ait pas été correctement réalisé par I'utilisateur. Répéter le test du
confréle en utilisant une nouvelle carte microfluidique. Suivre soigneusement les instructions du
manuel d'utilisation de la Platform.

. Si apres avoir suivi ces instructions vous avez encore besoin d'aide, appelez le service client
LumiraDx, dont les coordonnées sont indiquées & I'adresse lumiradx.com.

. Se référer & la vidéo de formation pratique disponible & I'adresse kc.lumiradx.com

Caractéristiques de performance :

La précision du Contréle qualité a été déterminée lors de I'analyse des systémes de mesure pour les
Contréles qualité avec les fests CRP et D-Dimer LumiraDx. Les résultats ont été générés sur plusieurs jours,
par plusieurs opérateurs et Instruments.

Contréle Qualité de niveau 1

Carte Moyenne E-T cv n
microfiuidique

LumiraDx

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 71.7

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) o

(ng/mL FEU) (885) 71.7) 8.11% 2428
(ug/mL FEU) (0.885) (0.072)

Contréle Qualité de niveau 2

Carte Moyenne E-T cVv n
microfiuidique

LumiraDx

CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L FEU 2141 2123

(mg/L FEU) (2.141) (0.212) o

(ng/mL FEU) (2141 (212.3) 9.92% 2429
(Hg/mL FEU) (2.141) (0.212)

Limites :

Ce produit est congu en tant que contréle liquide pour le Contréle qualité effectué par la Platform
LumiraDx pour la CRP et les D-diméres. Le résultat du Contréle Qualité est soumis aux limites de

la Platform de test. Des écarts peuvent indiquer des problémes potentiels avec un ou plusieurs
composants de la Platform de test. L'Instrument et les cartes microfiuidiques LumiraDx sont dotés de
controles intégrés pour détecter les erreurs et éviter d'obtenir des résultats erronés quand I'analyse est
effectuée. Par conséquent, les écarts observés lors des tests réalisés avec les Controles qualité Multi
LumiraDx n’invalident pas les résultats des tests LumiraDx obfenus précédemment.

Service clientéle LumiraDx :

Pour foute question concernant le produit, contacter le service client LumiraDx au 0800 5864 7239 ou
par courrier électronique : customerservices@lumiradx.com. Des informations complémentaires sont
proposées sur le site www.lumiradx.com.

Tout résultat défavorable lié & I'utilisation de ce produit et/ou probléme de qualité doit également étre
signalé au service clientéle LumiraDx aux coordonnées ci-dessus.

Le numéro de téléphone international destiné aux clients sera gratuit & partir de la plupart des lignes
fixes dans les pays ot la Platform LumiraDx est commercialisée, mais pourrait étre considéré comme
un appel infernational & partir d'un téléphone portable et donc payant. Les frais dépendront du pays
d’émission de I'appel.

Politique de retour :

En cas de probléme avec les Controles qualité Multi LumiraDx, il est possible que leur retour soit
demandé. Avant tout retour de produit, obtenir un numéro d’autorisation de retour auprés du service
clientéle LumiraDx. Ce numéro d'autorisation de refour doit étre indiqué sur le carton d’'expédition des
produits refournés. Pour les retours ordinaires aprés I'achat, contacter le service clientéle afin d’obtenir
les conditions.

Garantie - Garantie limitée :
Contréles Qualité LumiraDx - selon la durée de conservation.

Pour la période de garantie applicable, LumiraDx garantit que chaque produit (i) est de bonne
qualité et exempt de défauts matériels, (ii) fonctionne conformément aux spécifications matérielles
mentionnées dans la notice, et (i) est approuvé par les agences gouvernementales compétentes en
la matiére conformément aux exigences pour la vente de produits & leurs fins prévues (la « garantie
limitée »). Si le produit ne satisfait pas aux exigences de la garantie limitée, LumiraDx se limitera &
réparer ou & remplacer, & sa discrétion, les Contréles qualité Multi LumiraDx. A 'exception de la
garantie limitée mentionnée dans cetfe section, LumiraDx décline toute garantie, expresse ou implicite,
incluant de maniére non exhaustive foute garantie de qualité marchande, d’adéquation avec un
usage particulier et d'absence de contrefagon concernant le produit. La responsabilité maximale de
LumiraDx & I'égard de toute réclamation d’un client ne peut pas dépasser le prix net du produit payé
par le client. Aucune des parties n’est responsable envers I'autre des dommages spéciaux, accessoires
ou consécutifs, incluant de maniére non exhaustive la perte d'affaires, de profits, de données ou de
revenus, méme si une partie est avisée & I'avance que ce genre de dommages pourraient en résulter.

La garantie limitée ci-dessus ne s'applique pas si le client a soumis les cartes microfiuidiques ou les
contréles LumiraDx & un préjudice matériel, une mauvaise utilisation, une utilisation anormale, une
utilisation non conforme au manuel dutilisation de la Platform LumiraDx, & la notice du test, & celle
du Contrdle qualité Multi, ou si elles ont fait I'objet de fraude, altération, contraintes inhabituelles,
négligence ou accident.Toute demande de garantie par le client en vertu de la garantie limitée doit
étre adressée par écrit pendant la période de garantie limitée applicable.

Glossaire des symboles :

Symbole Signification

Limites de température

Fabricant

Importateur

Distributeur

RE KR~

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Référence catalogue

Numeéro de lof

Date limite d’utilisation - indique la date apres laquelle le matériel de Con-
tréle Qualité/diagnostic in vitro non ouvert ne peut plus étre utilisé

« Marquage CE ». Ce produit est conforme aux exigences de la directive
européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro.

Conformité au Royaume-Uni évaluée selon les réglements relatifs aux dis-
positifs médicaux de 2002 (SI 2002 n° 618, tel qu’'amendé) (UK MDR 2002)

Indique un matériel de contrdle prévu pour la vérification des
caractéristiques de performance de I'Instrument LumiraDx. Le niveau du
controle est indiqué dans la case, p.ex., 1 ou 2

Indique que le matériel de Contréle qualité est associé & des risques
biologiques potentiels

Consulter le mode d’emploi

‘ol sanE

Représentant autorisé dans I'Union européenne

Mentions légales :

Copyright © 2024 LumiraDx UK et sociétés affiliées. Tous droits réservés. LumiraDx et son logo en forme de
flamme sont des marques de commerce protégées de LumiraDx International LTD. Tous les détails sur
ces marques de LumiraDx et les autres enregistrements se frouvent sur le site lumiradx.com/IP.Toutes les
autres marques de commerce appartiennent & leurs titulaires respectifs.

Informations sur le fabricant :

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Royaume-Uni
Numéro d’enregistrement : 09206123

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

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Date de révision 02/2024

Le marquage CE s'applique uniquement & I'Instrument, aux cartes microfiuidiques,
aux Contréles qualité et au modem LumiraDx.

DEUTSCH

(ﬂ lumiraDx”  Multi-Qualitétskontrolle

Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal

L020080101003

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Revisionsdatum 2024-02

Erwartete Werte:

Die ungeféihren Zielwerte und -bereiche der LumiraDx Multi-Qualitétskontrolle sind den nachstehenden
Tabellen zu entnehmen:

LumiraDx CRP
Zielwert Akzeptabler Bereich
Qualitétskontrolle, 20 14.8-25.2 mg/L
Level 1 2,00 1,48-2,52 mg/dL
Quaiitétskontrolle, 100 74,0-126,0 mg/L
Level 2 10,00 7,40-12,60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Zielwert Akzeptabler Bereich
900 585-1215 ug/L FEU
Qudlitétskontrolie, 0,900 0,585-1,215 mg/L FEU
tevel 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,585-1,215 ug/mL FEU
2300 1495-3105 Hg/L FEU
Qudlitéiskontrolie, 2,300 1,495-3,105 mg/L FEU
Level 2 2300 1495-3105 ng/mL FEU
2,300 1,495-3,105 ng/ml FEU

Hinweis: Zielwerte und Bereite der LumiraDx Multi-QualitGtskontrolle sind nicht Teststreifen-
chargenspezifisch.

Die LumiraDx Multi-Qualitétskontrollen (im Weiteren ,die Qualitétskontrollen™) sind optionale Fllssig-
Quallitatskontrollen zur Verwendung mit dem LumiraDx Instrument (im Weiteren ,das Instrument™) und
den folgenden LumiraDx Tests:

. LumiraDx CRP Test (im Weiteren ,der CRP-Test")

. LumiraDx D-Dimer Test (im Weiteren ,der D-Dimer-Test™)

Diese Anweisungen vor der Verwendung der Qualitétskontrollen vollstéindig durchlesen.

Verpackung und Inhalt der Qualitétskontrollen vor der Verwendung auf Schéden untersuchen.
Eventuelle Schéden dem Kundendienst von LumiraDx melden und das Kit nicht verwenden, falls
Schéden jeglicher Art am Inhallt festgestellt werden.

Die Qualitétskonfrollen sind nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Verwendungszweck:

Die LumiraDx Multi-Qualitétskontrollen sind zur Verwendung durch Laborfachpersonal/medizinisches
Fachpersonal fUr die automatisierte Testung von fiissigen Qualitétskontrollen auf dem LumiraDx
Instrument in Verbindung mit den folgenden Teststreifen bestimmt:

. LumiraDx CRP-Teststreifen
. LumiraDx D-Dimer-Teststreifen

Die Qualitatskontrollen geben dem Benutzer die Gewissheit, dass die Leistung des Gerdts innerhalb der
Sperzifikationen liegt.

BH

Um die korrekte Verwendung des Instruments, des jeweiligen Tests und der
Qualitétskontrollen zu gewdhrleisten, das entsprechende Platform-Benutzerhandbuch,
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Tests sowie die gesamte vorliegende
Gebrauchsanweisung durchlesen. Zusatzlich bitte auch das Schulungsvideo zur LumiraDx
Platform ansehen, das auf lumiradx.com zur Verfligung steht. Die Qualititskontrollen sind
nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Zusammenfassung und ErlGuterung des Tests:

Die LumiraDx Multi-Qualitatskontrollen sind optionale Qualitétskontrollen flr das Instrument bei
Verwendung mit den folgenden spezifischen LumiraDx Tests:

. LumiraDx CRP Test
. LumiraDx D-Dimer Test

Das Qualitétskontrolimaterial ist flr medizinische Zwecke bestimmt und dient zur Verwendung in einem
Testsystem, um die Préizision des Tests einschdtzen und systematische analytische Abweichungen
erkennen zu k&nnen, die sich durch Schwankungen der Reagenzien oder des Analyseinstruments
ergeben kénnen. Es kann auBerdem fur Leistungsprifungen verwendet werden. FUr die Vorschriften zur
Quallitétskontrolltestung ist die jeweilige Organisation verantwortlich. Wie héufig getestet wird, héingt von
den lokalen Vorschriffen ab.

Reagenzien:

Jedes Multi-Qualitétskontrollen-Kit enthdlt Humanplasma mit unterschiedlichen Konzentrationen von
Analyten, Stabilisatoren und Konservierungsmitteln. Die Qualitéitskontrollbereiche werden durch den
jeweiligen assayspezifischen LumiraDx Teststreifen zugewiesen. Die RUckverfolgbarkeit fur die einzelnen
LumiraDx Assays in der LumiraDx Mulfi-Qualitétskontrolle ist wie folgt:

. LumiraDx D-Dimer Test: Der LumiraDx D-Dimer Test wird anhand eines internen Panels von
klinischen Plasmaproben kalibriert, deren Konzentrationen sich auf den bioMérieux VIDAS®
D-Dimer Exclusion II™ Assay zurlckverfolgen lassen.

. LumiraDx CRP Test: Die Kalibrierung des LumiraDx CRP Tests I&sst sich auf ERM® - DA474/IFCC
zurUckverfolgen.

Warn- und Vorsichtshinweise:
. In-vitro-Diagnostikum.

. Diese Kontrolle enthélt Material humanen Ursprungs, das getestet wurde und als nicht
reaktiv fir den Antikérper des Humanen Immundefizienz-Virus (HIV 1 und 2), das Hepatitis-B-
Oberfldchenantigen (HbsAg) und das Hepatitis-C-Virus (Anti-HCV) im Spenderstadium befunden
wurde. Dieses Produkt sollte, ebenso wie alle Proben humanen Ursprungs, als potenziell infektids
angesehen und mit sachgemdaBen Laborsicherheitsverfahren behandelt werden, um das Risiko
der Ubertragung von Infektionskrankheiten zu minimieren.

. Diese Kontrolle enthdlt Natfriumcyanid (< 0,1 %) und Chloramphenicol (< 0,1 %). Vermeiden Sie
das Verschlucken oder den Kontakt mit Haut oder Schleimhduten. Im Falle von Hautkontakt
spllen Sie die betroffene Stelle mit reichlich Wasser ab. Bei Hautreizungen einen Arzt aufsuchen.
Im Falle von Augenkontakt oder bei Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen.

. Alle Komponenten dieses Kits kdnnen als biologisch geféihrlicher Abfall entsprechend den
vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt werden.

. Dieses Produkt enthdlt Bestandteile menschlichen und tierischen Ursprungs und ist als potenziell
infektids zu behandeln.

. Risiko- und Sicherheitsangaben sowie Angaben zur Entsorgung bitte dem Sicherheitsdatenblatt
flr das Produkt entnehmen.

. Das Sicherheifsdatenblatt fir das Produkt steht auf lumiradx.com zur Verflgung.

. Die Anforderungen der zustéindigen Zulassungs- oder Akkreditierungsstelle sollten in das
Qualitatskontrollprogramm der jeweiligen Einrichtung aufgenommen werden. Die normalen
VorsichtsmaBnahmen flr den Umgang mit allen Laborreagenzien befolgen.

Lagerung und Stabilitat:
. Kontrollen zwischen 2 °C und 8 °C (36-46 °F) lagern. NICHT EINFRIEREN.

. Gedffnete Qualitdtskontrollen sind bei einer Lagerung zwischen 2 °C und 8 °C (36-46 °F) 60 Tage
lang stabil, wenn sie im Originalbehditer verschlossen und frei von Verunreinigungen aufbewahrt
werden.

. Ungedffnete Quallitatskontrollen, die bei Temperaturen zwischen 2 °C und 8 °C (36-46 °F)
gelagert werden, kénnen bis zum Ablaufdatum verwendet werden.

Kartoninhalt:
. 3 x 3 mL Fl&schchen Level 1 Qualitétskontrolle
. 3 x 3 mL Fl&schchen Level 2 Qualitétskontrolle

. 40 Transferpipetten (20 ul)
. Packungsbeilage zu den Multi-Qualitétskontrollen

Erforderliche, jedoch nicht in der Kontrollen-Packung enthaltene Materialien:

. LumiraDx Instrument

. Die jeweiligen LumiraDx Teststreifen (z. B. LumiraDx D-Dimer- oder CRP-Teststreifen).

. LumiraDx Connect - sofern die Anbindungsfunktion erforderlich ist (siehe LumiraDx Connect-
Benutzerhandbuch)

Vorbereitung auf den Test:

Bendtigt werden das LumiraDx Instrument und folgendes Verbrauchsmaterial:

. Ein oder mehrere LumiraDx CRP-Teststreifen und/oder LumiraDx D-Dimer-Teststreifen
. LumiraDx Multi-Qualitétskontrollen Level 1 oder Level 2

. Transferpipette (20 ul)

Vorbereitung der Qualitatskontrollen:
Die FlUssig-Quallitatskontrollen werden gebrauchsfertig geliefert.

Handhabung der LumiraDx Teststreifen:

Um die korrekte Verwendung des LumiraDx Tests und des Instruments zu gewd&hrleisten, die
entsprechende Teststreifen-Gebrauchsanweisung und das Platform-Benutzerhandbuch durchlesen

Verfahren/Testdurchfiihrung:

Anweisungen flr die DurchfUhrung einer Qualitétskontrolle bitte dem LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuch entnehmen. Den Folienbeutel des Teststreifens erst unmittelbar vor der Verwendung
offnen und den Teststreifen in das LumiraDx Instrument schieben. Das Instrument zeigt an, wenn es
bereit zum Auftragen der QK-Probe ist. Nach dem Entfernen des Teststreifens aus dem Folienbeutel muss
dieser sofort verwendet werden. Den Teststreifen nicht verwenden, wenn der Folienbeutel sichtbare
Schaden wie z. B. Risse oder Locher aufweist.

1. Die Qualitétskontrolllésung in die Transferpipette
aufnehmen.
2. Die Qualitatskontrolliésung auf den bereits

eingefiihrten Teststreifen aufiragen. Die Pipette Uber das
Probenauftragsfeld des Teststreifens halten und 20 uL der
Quallitatskontrolllésung auftragen. Das LumiraDx Insfrument
zeigt das Erkennen der Probe mit einem Signalton an (sofern
die Tone am Instrument aktivierf sind). Auf dem Bildschirm
des LumiraDx Instruments wird der Benutzer aufgefordert, die
Tar zu schlieBen. Die Pipefte enfsorgen.

3. Die Tiir nicht 6ffnen, wéhrend der Test IGuft.
Der Touchscreen zeigt den Verlauf des Tests an.

4, Das Ergebnis wird ungefdhr 4 Minuten (CRP) bzw. 6 Minuten
(D-Dimer) nach dem Auftragen der Qualitatskontrolllésung
und dem Start des Tests auf dem Touchscreen angezeigt.
Ergebnisse werden als Testwert, akzeptabler Bereich, PASS
(BESTANDEN) oder FAIL (FEHLGESCHLAGEN) auf dem
Bildschirm des Instruments angezeigt. |-| 4-6 min
o

5. HINWEIS: Falls der Test wiederholt werden muss, einen neuen
Teststreifen verwenden.

Erwartete Ergebnisse:

Das Instrument-Display zeigt den Testwert, den akzeptablen Bereich und ,Pass" (bestanden) oder
LFail* (fehlgeschlagen) an. Die Packungsbeilage zu den Multi-Quallitétskontrollen kann ebenfalls
herangezogen werden, um zu bestétigen, dass das Ergebnis im akzeptablen Bereich liegt. Das Ergebnis
wird automatisch im Speicher des Instruments abgelegt. Das System funktioniert korrekt und alle
Handgriffe wurden korrekt ausgeflihrt, wenn die erhaltenen Testergebnisse im zul&ssigen Bereich
gemdB der gedruckten Packungsbeilage zu den Mulfi-Qualitétskontrollen liegen.

Nicht akzeptable Ergebnisse:

Wenn das Ergebnis auBerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, zeigt das Instrument ein Ergebnis
auBerhalb des Bereichs als ,Fehlgeschlagen® an. Um Ergebnisse bzw. Fehlermeldungen des Typs
LauBerhalb des Bereichs" zu beheben, Folgendes prifen:

. Die Kontrollen kénnen abgelaufen sein oder wurden unsachgemdB gelagert.
. Nach dem Entfernen des Teststreifens aus dem Folienbeutel sollte dieser sofort verwendet
werden

. Eventuell wurde der Test nicht korrekt durchgeftihrt. Den Kontrolltest mit einem neuen Teststreifen
wiederholen. Die Anweisungen im Platform Benutzerhandbuch sorgfdltig befolgen.

. Falls diese Hinweise befolgt wurden und weiterhin Unterstifzung bendtigt wird, wenden Sie sich
an den LumiraDx Kundendienst, dessen Kontaktdaten Sie unter lumiradx.com finden.

. Das Schulungsvideo ansehen, das auf kc.lumiradx.com zur Verfigung steht.

Leistungsmerkmale:

Die Prézision der Quallitéitskontrollen wurde anhand einer Messsystemanalyse fUr die QualitGtskontrollen
mit dem LumiraDx CRP und LumiraDx D-Dimer Test ermittelt. Die Ergebnisse wurden Uber mehrere Tage
von mehreren Benutzern auf mehreren Instruments erzeugt

Qualitatskontrolle, Level 1

Einschrankungen:

Dieses Produkt ist als filissige Kontrolle zur Qualitatskontrolle auf der LumiraDx Platform fir CRP und
D-Dimer vorgesehen. Das Qualitétskontrollergebnis unterliegt den Einschréinkungen der Testplatftform.
Abweichungen kénnen auf potenzielle Probleme an einer oder mehreren Komponenten der
Testplatftform hindeuten. Das LumiraDx Instrument und die LumiraDx Teststreifen verflgen UGber
eingebaute Kontrollen zur Feststellung von Fehlern und Verhinderung von falschen Ergebnissen, wenn
die Analyse durchgeflhrt wird. Daher machen Abweichungen bei der Durchflihrung von LumiraDx
Multi-Qualitétskontrollen die zuvor mit den LumiraDx Tests erhaltenen Ergebnisse nicht ungultig.

Kundendienst von LumiraDx:

Far Produktanfragen bitte den Kundendienst von LumiraDx unter 00800 58647239 oder der
E-Mail-Adresse customerservices@lumiradx.com versténdigen. Weitere Informationen stehen unter
www.lumiradx.com zur Verfigung.

Etwaige unerwiinschte Ergebnisse bei der Verwendung dieses Produkts und/oder Qualitéitsprobleme
sollten ebenfalls unter den obigen Kontaktangaben an den Kundendienst von LumiraDx gemeldet
werden.

Die kostenlose internationale Telefonnummer fUr Kunden ist in den L&ndern, in denen die LumiraDx
Platform im Handel erhdltlich ist, von den meisten Festnetztelefonen kostenlos, kann jedoch von
Mobiltelefonen als Auslandsgespréch eingestuft und kostenpflichtig werden. Die GebUhr ist abhéngig
von dem Land, aus dem Sie anrufen.

Ruckgabebedingungen:

Bei einem Problem mit den LumiraDx Multi-Qualitétskontrollen wird der Kunde eventuell zur Riickgabe
aufgefordert. Vor der Rlicksendung von Produkten bitte beim Kundendienst von LumiraDx eine
Rucksendegenehmigungsnummer einholen. Diese RUcksendegenehmigungsnummer muss auf dem
Rucksendekarton angegeben werden. Hinsichtlich normaler Rickgaben nach dem Erwerb bitte die
Allgemeinen Geschdftsbedingungen vom Kundendienst anfordern.

Garantie - Eingeschrénkte Garantie:
LumiraDx Qualitatskontrollen - Bis zum Ablaufdatum.

Fur die geltende Garantiefrist sichert LumiraDx zu, dass jedes Produkt (i) von guter Qualitét und frei

von wesentlichen Mangeln ist, (i) gem&B den in der Packungsbeilage angegebenen wesentlichen
Sperzifikationen funktioniert und (jii) von den fUr den Verkauf von Produkten fUr ihren Verwendungszweck
zustandigen Behdrden zugelassen ist (die ,eingeschréinkte Garantie™). Falls das Produkt die
Anforderungen der eingeschréinkten Garantie nicht erfuillt, wird LumiraDx als einziges Rechtsmittel

des Kunden nach eigenem Ermessen von LumiraDx die LumiraDx Multi-Qualitétskontrollen entweder
reparieren oder ersetzen. Mit Ausnahme der in diesem Abschnitt genannten eingeschréinkten Garantie
lehnt LumiraDx alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien ab, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf jegliche Gewdhrleistung der Marktgéngigkeit, Eignung flr einen bestimmten Zweck
und Nichtverletzung bezliglich des Produkts. Die maximale Haftung von LumiraDx bei einem Anspruch
des Kunden darf den vom Kunden gezahlten Nettoproduktpreis nicht Ubersteigen. Keine der Parteien
haftet gegentiber der anderen Partei fur besondere, Begleit- oder Folgeschéden, einschlieBlich, ohne
Einschrénkung, Verlust von Geschdften, Gewinnen, Daten oder Einnahmen, selbst wenn eine Partei im
Voraus Uber die Moglichkeit solcher Schéden informiert wurde.

Die vorstehende eingeschrankte Garantie gilt nicht, wenn der Kunde die LumiraDx Teststreifen und
Kontrollen unsachgemd&B, missbréuchlich, abnorm, nicht im Einklang mit dem LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuch, der Gebrauchsanweisung zum LumiraDx Test oder der Packungsbeilage zu den
Multi-Qualitétskontrollen verwendet hat oder sie Betrug, Manipulation, ungewdhnlichen Belastungen,
Fahriéssigkeit oder Unfdllen ausgesetzt waren. Jeglicher Gewdhrleistungsanspruch des Kunden
aufgrund der eingeschréinkten Garantie muss innerhalb der geltenden Garantiezeit schriftlich geltend
gemacht werden.

SymbolerklGrungen:
Symbol Bedeutung
/H[ Temperaturgrenze
M Hersteller
@ Importeur
s
%‘m Vertriebspartner

In-vifro-Diagnostikum

Bestellnummer

Chargennummer

Ablaufdatum - Angabe des Datums, nach dem das ungedffnete IVD/
Quallitatskontrollmaterial nicht mehr verwendet werden kann

CE-Kennzeichnung. Dieses Produkt erflillt die Anforderungen der
Europd&ischen Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.

Die Konformitdt fur das Vereinigte Kénigreich wurde gemdéB Medical
Devices Regulations 2002 (SI 2002 Nr. 618, in der ergdnzten Fassung)
(UK MDR 2002) beurteilt.

Kennzeichnet ein Kontrollmaterial, das zur Bestétigung der
Leistungsmerkmale des LumiraDx Instruments besfimmt ist. Auf der Packung
ist das Kontroll-Level, z. B. 1 oder 2, angegeben.

Bedeutet, dass mit dem Qualitétskontrollmaterial potenzielle biologische
Risiken verbunden sind.

Siehe Gebrauchsanweisung

‘e savEE

Bevollmé&chtigter in der Europdischen Union

Rechtliche Hinweise:

Copyright © 2024 LumiraDx UK und Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten. LumiraDx und das
Flammen-Logo sind geschitzte Marken von LumiraDx International LTD. Vollsténdige Angaben zu diesen
und anderen Eintragungen von LumiraDx sind zu finden unter lumiradx.com/IP. Alle anderen Marken
sind Eigentfum des jeweiligen Inhabers.

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK.
Registrierungsnummer: 09206123

EC |REP LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A, 16961 Solna, Schweden

Die CE-Kennzeichnung gilt nur fr LumiraDx Instrument, Teststreifen,
Qualitétskontrollen und Connect Hub.

ART-03537 R1 Revisionsdatum 2024-02

LumiraDx Assay- Mittel SA VKin % n
Teststreifen
Angaben zum Hersteller:
CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer
ug/L FEU 885 7.7
(mg/L FEU) (0.885) (0.072) B
(ng/mL FEU) (885) 1.7y 8.11% 2428
(ug/mL FEU) (0.885) (0.072)
Qualitaiskontrolle, Level 2 SPEC-36764 R1
LumiraDx Assay- Mittel SA VKin % n
Teststreifen
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 212.3
(mg/L FEV) (2.141) (0.212) .
(ng/mL FEU) (2141) (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.147) (0212)
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é lumiraDXx” Controllo Qualitd Multi

Solo per uso professionale

L020080101003

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Data di revisione 2024-02

Valori attesi:

| valori target e gli intervalli approssimativi del Controllo Qualita LumiraDx Multi sono riportati nelle
tabelle seguenti:

LumiraDx CRP

Valore target Intervallo accettabile

Controllo Qualité 20 14,8 -252 mg/L
livello 1 2,00 148-252 /L

Controllo Qualita 100 74,0-126,0 mg/L
livello 2 10,00 7,40 - 12,60 /L

LumiraDx D-Dimer

Valore target Intervallo accettabile

900 585-1215 ug/LFEU

Controllo Qualita 0,900 0,585 - 1,215 mg/L FEU
livello 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,585 - 1,215 pg/mLFEU

2300 1495 - 3105 ug/LFEU

Controllo Qualita 2,300 1,495 - 3,105 mg/L FEU
livello 2 2300 1495 - 3105 ng/mL FEU
2,300 1,495 -3,105 ug/mL FEU

Nota: i valori target e gli infervalli del Controllo Qualitd LumiraDx Multi non sono specifici per il lotto
delle strisce reattive.

Il Controllo Qualitd LumiraDx Multi (di seguito indicafo come "Controllo Qualitd”) € un controllo qualita
liquido opzionale da utilizzare con il LumiraDx Instrument (di seguito indicato come *Instrument”) con i
seguenti LumiraDx fest:

. LumiraDx CRP Test (di seguito indicato come CRP Test)

. LumiraDx D-Dimer Test (di seguito indicato come D-Dimer Test)

Leggere accuratamente le presenti istruzioni prima di utilizzare i Controlli Qualita.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione e il confenuto dei Controlli Qualita per escludere la presenza di
danni. Segnalare qualsiasi eventuale danno all’assistenza clienti LumiraDx e non usare il kit qualora si
rilevi un qualsiasi danno al contenuto.

| Controlli Qualitd sono destinati esclusivamente all'uso professionale.

Uso previsto

| Controlli Qualitd LumiraDx Multi sono previsti per I'uso da parte di operatori di laboratorio/operatori
sanitari per i test di controllo qualitd liquido automatizzati eseguiti su LumiraDx Instrument utilizzato con
le seguenti strisce reattive:

. Striscia Reattiva di LumiraDx CRP Test
. Striscia Reattiva di LumiraDx D-Dimer Test

| Controlli Qualitd offrono agli utilizzatori la certezza che le prestazioni del dispositivo rientrino nelle
specifiche.
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Per essere certi di utilizzare correttamente I'Instrument, il fest con dosaggio specifico e
i Controlli Qualitd, leggere per intero il Manuale d'uso della Platform corrispondente, il
foglietto illustrativo del test dosaggio specifico e il presente foglietto illustrativo. Inoltre,
guardare il video di formazione per LumiraDx Platform disponibile su lumiradx.com. |
Controlli Qualitd sono destinati esclusivamente all’'uso professionale.

Sintesi e spiegazione del test

| Controlli Qualitd LumiraDx Multi sono controlli qualita opzionali per I'lnstrument, se utilizzato con i
seguenti fest con dosaggio LumiraDx specifici:

. LumiraDx CRP Test
. LumiraDx D-Dimer Test

Il materiale di Controllo Qualitd & previsto per scopi clinici, da utilizzare in un sistema di test per stimarne
la precisione e rilevare deviazioni analitiche sistematiche che possono essere causate dal reagente

o da variazioni del sistema analitico; tale materiale pud essere usato per le prove inferlaboratorio
("proficiency fest”). Le norme sui test di controllo qualitd sono a discrezione dell’organizzazione e la
frequenza dei fest sard determinata dalle linee guida locali.

Reagenti

Ciascun kit di Controllo Qualitd Multi contiene plasma umano con vari livelli di analiti, stabilizzanti e
conservanti. Gli intervalli del Controllo Qualitd sono assegnati dalla Striscia Reattiva LumiraDx specifica.
La tracciabilitd di ciascun dosaggio LumiraDx contenuto nel Controllo Qualitd LumiraDx Multi € come
segue:

. LumiraDx D-Dimer Test: Il LumiraDx D-Dimer Test & calibrato su un pannello interno di campioni di

plasma clinici, le cui concentrazioni sono riconducibili al dosaggio bioMérieux VIDAS® D-Dimer
Exclusion II™.

. LumiraDx CRP Test: La calibrazione del LumiraDx CRP Test & tracciabile secondo ERM® -
DA474/IFCC.

Avvertenze e precauzioni

. Per uso diagnostico in vitro.

. Questo controllo contiene materiale di origine umana analizzato e risultato non reattivo agli

anticorpi contro il virus dell'immunodeficienza umana (HIV1 e 2), contro I'antigene di superficie
dell'epatite B (HbsAg) e contro il virus dell'epatite C (anti-HCV) allo stadio di donatore. Questo
prodotto, come tutti i campioni di origine umana, deve essere trattato come potenzialmente
infettivo e con le opportune procedure di sicurezza del laboratorio, al fine di ridurre al minimo il
rischio di trasmissione di malattie infettive.

. Questo controllo contiene cianuro di sodio (<0,1%) e cloramfenicolo (<0,1%). Evitare I'ingestione
o il contatto con pelle e mucose. In caso di contatto con la pelle, sciacquare I'area affetta con
abbondante acqua. Se si manifestasse un‘irritazione cutanea, rivolgersi a un medico. In caso di
contatto con gli occhi o di ingestione, richiedere assistenza medica immediata.

. Tutti i componenti di questo kit possono essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico nel rispetto
delle linee guida locali.

. Questo prodotto contiene componenti di origine umana e animale e deve essere frattato come
potenzialmente infetto.

. Consultare la scheda dati di sicurezza del prodotto per le frasi di rischio e di sicurezza e le
informazioni per lo smalfimento.

. La scheda dati di sicurezza del prodotto € disponibile sul sifo lumiradx.com.

. Nel programma di controllo qualita del centro & necessario integrare i requisiti dell’organismo

di accreditamento o abilifazione competente. Adottare le normali precauzioni richieste per la
manipolazione di tutti i reagenti di laboratorio.

Conservazione e stabilita

. Conservare i Controlli Qualitc tra 2 °C e 8 °C (36 - 46 °F). NON CONGELARE.

. Una volta aperti, i Controlli Qualita sono stabili per 60 giorni se conservati a una temperatura
compresa fra 2 °C e 8 °C (36-46 °F), chiusi con I'apposito tappo, nel contenitore originale e al
riparo da contaminazioni.

. | Controlli Qualité non aperti conservati tra 2 °C e 8 °C (36-46 °F) possono essere usati fino alla
data di scadenza.

Contenuto della scatola

. 3 flaconi da 3 mL di Controllo Qualita livello 1

. 3 flaconi da 3 mL di Controllo Qualitd livello 2

. 40 pipette di trasferimento (20 ul)

. Foglietto illustrativo del pack Controllo Qualita Multi

Materiale necessario ma non fornito nella scatola dei controlli

. LumiraDx Instrument

. Le Strisce Reattive LumiraDx pertinenti (ad es. le Strisce Reattive LumiraDx D-Dimer o le Strisce
Reattive CRP).

. LumiraDx Connect - se & richiesta la connettivitd (consultare il manuale d’uso di LumiraDx
Connect)

Preparazione del test

Saranno necessari il LumiraDx Insfrument e il seguente materiale:

. Striscia(e) reattiva(e) di LumiraDx CRP Test e/o Striscia(e) Reattiva(e) di LumiraDx D-Dimer Test
. Controlli Qualita LumiraDx Multi livello 1 o livello 2

. Pipetta di frasferimento (20 ul)

Preparazione dei Controlli Qualita
1 C liquidi sono forniti pronti all’'uso.

Manipolazione delle Strisce Reattive LumiraDx

Per essere certi di utilizzare correttamente il LumiraDx Test e I'Instrument, leggere il foglietto illustrativo
della Striscia Reattiva appropriata e il Manuale d'uso della Platform.

Procedura/esecuzione di un test

Consultare il Manuale d'uso della LumiraDx Platform per istruzioni su come analizzare un campione di
Controllo Qualitd. Aprire la busta in alluminio della Striscia Reattiva immediatamente prima dell’'uso e
inserire la striscia nel LumiraDx Instrument. L'Instrument indicherd quando € pronto per I'applicazione
del campione QC. Una volta rimossa dalla busta di alluminio, la Striscia Reattiva deve essere utilizzata
immediatamente. Non usare la Striscia Reattiva in presenza di segni visibili di danneggiamento della
busta in alluminio, come strappi o fori.

1. Aspirare la soluzione di Controllo Qualita con la pipetta di
trasferimento.

2. Applicare la soluzione di Controllo Qualita sulla Striscia
Reattiva gia inserita. Tenere la pipetta sopra I'area
di applicazione del campione della Striscia Reattiva
e dispensare 20 ulL di soluzione di Controllo Qualitd.
Il LumiraDx Instrument indicherd il rilevamento del
campione mediante un segnale acustico (purché i suoni
dell'lnstrument siano abilitati). Nella schermata del LumiraDx
Instrument verré visualizzato un messaggio di richiesta per
chiudere lo sportello. Gettare via la pipetta. .

3. Non aprire lo sportello mentre il test & in corso.
Il fouchscreen indicherd I'avanzamento del test.

4. Il risultato apparird sul touchscreen circa 4 minuti dopo
I'applicazione della soluzione del Controllo Qualita e I'avvio
del test CRP e circa 6 minuti dopo I'applicazione della
soluzione per il Controllo Qualitd e I'avvio del fest D-Dimer.
I risultati saranno visualizzati sullo schermo dell'Instrument
come valore del test, intervallo accettabile, PASS (RIUSCITO) .
o FAIL (NON RIUSCITO). | ] 46min

)

5. NOTA - Se fosse necessario ripetere un fest, usare una
Striscia Reattiva nuova.

Risultati previsti

L'Instrument visualizza il valore del test, I'intervallo accettabile e il superamento o meno del test.

E possibile consultare anche il foglietto illustrativo del Controllo Qualité Multi per confermare che il
risultato rientri nell’infervallo accettabile. Il risultato viene salvato automaticamente nella memoria
dell'lnstrument. Se i risultati del test ottenuti rientrano nell'intervallo di controllo accettabile, come
riportato nel foglietto illustrativo del Controllo Qualita Multi, significa che il sistema sta funzionando
corretfamente e che tutte le operazioni sono state eseguite corretftamente.

Risultati inaccettabili

Se il risultato oftenuto non rientra nell'intervallo accettabile, I'Instrument visualizza un risultato fuori
intervallo come un mancato superamento del test. Per risolvere i risultati fuori intervallo o i messaggi
di errore, eseguire i controlli seguenti:

. E possibile che i controlli siano scaduti o siano stati conservati erroneamente.

. Una volta rimossa dalla busta di alluminio, la Striscia Reattiva deve essere utilizzata
immediatamente.

. E possibile che il fest non sia stato eseguito correttamente. Ripetere il test di controllo utilizzando
una nuova Striscia Reattiva. Seguire con atffenzione le istruzioni riporfate nel Manuale d’uso della
Platform.

. Se dopo aver seguito queste linee guida € ancora necessaria assistenza, contattare I'assistenza

clienti LumiraDx; le informazioni di contatto sono disponibili sul sito lumiradx.com.
. Guardare il video di formazione per |'uso del prodotto sul sito ke.lumiradx.com.

Caratteristiche prestazionali

La precisione del Controllo Qualitd € stata determinata mediante analisi del sistema di misurazione per
i Controlli Qualita con il LumiraDx CRP e il LumiraDx D-Dimer Test. | risultati sono stati generati nel corso di
pit giorni e le analisi sono state svolte da pit operatori su pit strumenti.

Controllo Qualita livello 1

Striscia Reattiva Media DS %CV n
con dosaggio
LumiraDx
CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer
ug/L FEU 885 71.7
(mg/L FEU) (0.885) (0.072) N
(hg/mL FEU) (885) 1.7 8.11% 2428
(ug/mL FEU) (0.885) 0.072)

Controllo Qualita livello 2
Striscia Reattiva Media DS %CV n
con dosaggio
LumiraDx
CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer
ug/L FEU 2141 2123
(mg/L FEU) (2.141) 0.212) .
(ng/mL FEV) (21413 (212.3) 9.92% 2429
(ng/mL FEU) 141 (0212)

Limitazioni

Il presente prodotto & concepito come controllo liquido per il controllo qualitd eseguito dalla LumiraDx
Platform per CRP e D-Dimer. | risultati del controllo qualita sono soggetti alle limitazioni dei test della
Platform. Le deviazioni possono indicare la presenza di problemi con uno o piti componenti della
Platform di test. Il LumiraDx Instrument e le Strisce Reattive LumiraDx includono controlli che permettono
di rilevare errori e prevenire risultati falsi quando si esegue I'analisi. Pertanto, le deviazioni osservate
quando si eseguono i test con i Controlli Qualitd LumiraDx Multi non invalidano i precedenti risultati
oftenuti con i test LumiraDx.

Assistenza clienti LumiraDx

Per domande relative al prodotto, contattare I'assistenza clienti LumiraDx al numero 00800 5864 7239
o all'indirizzo e-mail customerservices@lumiradx.com. Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito
www.lumiradx.com.

Qualsiasi evento avverso verificatosi durante I'uso di questo prodotto e/o problemi di qualitd dovranno
essere segnalati all'assistenza clienti LumiraDx utilizzando le informazioni di contatto sopra indicate.

Il numero telefonico infernazionale del servizio assistenza clienti pud essere chiamato gratuitamente
dalla maggior parte dei telefoni fissi dei Paesi in cui LumiraDx Platform € disponibile in commercio; le
chiamate effeftuate dai cellulari potrebbero invece essere classificate come chiamate internazionali ed
essere quindi addebitate all'utente. L'addebito dipende dal Paese in cui ha origine la chiamata.

Norme per la restituzione

In caso di problemi con i Controlli Qualita LumiraDx Multi, & possibile richiederne la restituzione. Prima di
restituire un prodotto & necessario ottenere dall’assistenza clienti LumiraDx un numero di autorizzazione
al reso. Questo numero dovrd essere riportato sulla scatola di spedizione per la restituzione. Per le
restituzioni ordinarie in seguito all’acquisto, contattare I'assistenza clienti per informarsi sui termini e le
condizioni.

Garanzia - Garanzia limitata
Controlli Qualita LumiraDx - In base alla durata di conservazione.

Per il periodo di validita della garanzia, LumiraDx garantisce che tutti i prodotti saranno (i) di buona
qualitd ed esenti da difetti nei materialli, (i) funzionanti in conformitd con le specifiche dei materiali
riportate nel foglietto illustrativo del pack e (iii) approvati per I'uso previsto dalle agenzie statali
competenti per la vendita dei prodotti (la “garanzia limitata”). Qualora il prodotto non soddisfacesse i
requisiti della garanzia limitata, come unico rimedio a favore del cliente, LumiraDx riparerd o sostituird,
a propria discrezione, i Controlli Qualitd LumiraDx Multi. Fatta eccezione per la garanzia limitata
riportata in questa sezione, LumiraDx esclude qualsiasi e ogni garanzia, espressa o implicita, ivi
compresa, in via esemplificativa ma non esaustiva, qualsiasi garanzia di commerciabilitd, idoneitd a
scopi particolari e non violazione riguardante il prodotto. La responsabilitd massima di LumiraDx per
qualsiasi rivendicazione da parte del cliente non potrd superare il prezzo netto del prodotto pagato
dal medesimo. Nessuna delle parti potrd essere ritenuta responsabile verso la controparte per danni

speciali, accidentali o consequenziali, inclusi a titolo esempilificativo, perdite di affari, profitti, dati o ricavi,

anche nel caso in cui la parte interessata fosse previamente informata della possibilita del verificarsi di
tali danni.

La garanzia limitata di cui sopra non si applica in caso di uso delle Strisce Reattive e dei Controlli
LumiraDx da parte del cliente in modo errato, improprio, anomalo o non conforme con le indicazioni
fornite nel Manuale d’uso della LumiraDx Platform, nel foglietto illustrativo del LumiraDx Test o nel
foglietto illustrativo del pack Controlli Qualitd Multi, come anche in seguito a frode, manomissione,
sollecitazioni fisiche insolite, negligenza o incidenti. Qualsiasi richiesta di risarcimento da parte del
cliente ai sensi della garanzia limitata dovrd essere presentata per iscritto entro il periodo di validita
della garanzia limitata.

Glossario dei simboli

Simbolo Significato

Limite di temperatura

Fabbricante

Importatore

Distributore

R YR~

Dispositivo medico diagnostico in vifro

Codice prodotto

Numero di lofto

Data "Usare entro” - Indica la data dopo la quale I'IVD/materiale di
Controllo Qualitd non aperto non pud pit essere utilizzato

“Marcatura CE". Questo prodotto soddisfa i requisiti della direttiva europea
98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vifro.

Conformita del Regno Unito valutata ai sensi del Medical Devices
Regulations 2002 (SI 2002 n. 618 e successive modifiche) (UK MDR 2002)

Indica un materiale di controllo previsto per verificare le caratteristiche
prestazionali del LumiraDx Instrument. Un‘indicazione del livello del
controllo & riporfata sulla scatola, ad es., 1 0 2.

Indica che al materiale di Controllo Qualitd sono associati potenziali rischi
biologici.

Consultare le istruzioni per I'uso.

Mandatario nell’'Unione Europea

Informativa legale

Copyright © 2024 LumiraDx UK e dffiliate. Tutti i diritti riservati. LumiraDx e il logo con la fiamma sono
marchi protetti di LumiraDx International LTD. Tutti i dettagli di queste e altre registrazioni di LumiraDx
sono disponibili sul sito lumiradx.com/IR.Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprietd dei rispettivi
fitolari.

Informazioni sul fabbricante

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Regno Unito.
Numero di registrazione 09206123

LumiraDx AB, Véistra Véigen 5A, Bv 16961 Solna, Svezia

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Data di revisione 2024-02

I marchio CE si applica soltanto al LumiraDx Instrument, alle Strisce Reattive, ai
Controlli Qualitd e al Connect Hub LumiraDx.

PANOL

é lumiraDXx”  Control de Calidad Multi

Solo para uso profesional

L020080101003

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Fecha de revisién 02/2024

Valores esperados:

Los valores objetivo e intervalos aproximados del Control de Calidad LumiraDx Multi se pueden
encontrar en las siguientes tablas:

LumiraDx CRP

Valor objetivo Rango aceptable

Control de Calidad 20 14,8 -252 mg/L
Nivel 1 200 148 - 2.52 mordlL

Control de calidad 100 74,0-126,0 mg/L
nivel 2 10,00 7,40 - 12,60 mg/dL

LumiraDx D-Dimer

Valor objetivo Rango aceptable

900 585-1215 1g/L UEF

Confrol de Calidad | 0:990 0,585-1,215 mg/L UEF
Nivel 1 900 585-1215 ng/mL UEF
0,900 0,585 - 1,215 pg/mL UEF

2300 1495-3105 1g/L UEF

Control de calidad | 2300 1,495 -3,105 mg/L UEF
nivel 2 2300 1495 - 3105 ng/mL UEF
2,300 1,495-3,105 pg/mL UEF

Nota: Los valores objetivo e infervalos del Control de Calidad LumiraDx Multi no son especificos
del lote de tiras reactivas.

Los Controles de Calidad Multi de LumiraDx (en adelante, Controles de Calidad) son controles de
calidad liquidos opcionales que se utilizan con el LumiraDx Instrument (en adelante, el Instrument)
con los siguientes tests LumiraDx:

. Test LumiraDx CRP (en adelante, test CRP)

. Test LumiraDx D-Dimer (en adelante, test D-Dimer)

Lea estas instrucciones en su fotalidad antes de utilizar los Controles de Calidad.

Inspeccione el paquete de Controles de Calidad y su contenido antes de utilizarlos para detectar
cualquier dafo. Notifique todos los dafos al servicio de atencidn al cliente de LumiraDx y no utilice el
kit si el contenido presenta dafos.

Los Controles de Calidad estén indicados Gnicamente para uso profesional.

Uso previsto:

Los Controles de Calidad Multi de LumiraDx estén indicados para el uso por parte de profesionales de
laboratorio y sanitarios para realizar tests de control de calidad liquidos automdaticos en el LumiraDx
Instrument, cuando este se usa con las siguientes tiras reactivas:

. Tira Reactiva LumiraDx CRP
. Tira Reactiva LumiraDx D-Dimer

Los Controles de Calidad permiten garantizar a los usuarios que el dispositivo funciona dentro de las
especificaciones.
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Para asegurarse de que estd utilizando correctamente el Instrument, el test de ensayo
especifico y los Controles de Calidad, lea el manual del usuario de la Platform
correspondiente, el prospecto del test de ensayo especifico y este prospecto en su
totalidad. Ademads, mire el video de formacidén de la LumiraDx Platform, disponible

en lumiradx.com. Los Controles de Calidad estén indicados Unicamente para uso
profesionall.

Resumen y descripcidn del test:

Los Controles de Calidad Multi de LumiraDx son controles de calidad opcionales para el Instrument
cuando se utiliza con los siguientes test de ensayo LumiraDx especificos:

. Test LumiraDx CRP
. Test LumiraDx D-Dimer

El material de Control de Calidad estd indicado para su uso con fines médicos en un sistema de test,
con el fin de calcular la precision del test y detectar desviaciones analiticas sistemdticas que puedan
surgir de las variaciones en los reactivos o en el Instrument analitico, y pueden utilizarse para pruebas
de competencia. La politica de test de control de calidad es competencia de su organizacion y la
frecuencia de las pruebas estard deferminada por las directrices locales.

Reactivos:

Cada kit de Control de Calidad Multi contiene plasma humano con diversos niveles de analitos,
estabilizadores y conservantes. La Tira Reactiva LumiraDx especifica del ensayo pertinente asigna los
rangos del Control de Calidad. La trazabilidad para cada ensayo LumiraDx contenido en el Control de
Calidad Multi de LumiraDx es la siguiente:

. Test LumiraDx D-Dimer: El fest LumiraDx D-Dimer se calibra usando como referencia un panel
inferno de muestras clinicas de plasma, cuyas concentraciones son trazables al ensayo VIDAS®
D-Dimer Exclusion ™ de bioMérieux.

Test LumiraDx CRP: La calibracion del test LumiraDx CRP es trazable a ERM® - DA474/IFCC.

Advertencias y precauciones:
. Para uso diagndstico in vitro.

. Este control contiene material de origen humano analizado, con resultados que indican que no
es reactivo a los anticuerpos del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1y 2), al antigeno
de superficie de la hepatitis B (HbsAQ) y a los anticuerpos del virus de la hepatitis C (anti-VHC)
en la efapa de donante. Este producto, al igual que todas las muestras humanas, debe
considerarse pofencialmente infeccioso y manipularse siguiendo procedimientos de seguridad
de laboratorio adecuados para reducir al minimo el riesgo de transmisioén de enfermedades
infecciosas.

Este control contiene cianuro de sodio (<0,1 %) y cloranfenicol (<0,1 %). Evitar la ingestion y el
contacto con la piel o las membranas mucosas. En caso de contacto con la piel, lave el drea
afectada con abundante agua. Busque atencién médica si se produce irritacion cutdnea. En
caso de contacto con los ojos, o si se ingiere, acuda a un médico de inmediato.

. Todos los componentes de este kit pueden eliminarse como residuos biopeligrosos de acuerdo
con las directrices locales.

. Este producto contiene componentes de origen humano y animal y deberé tratarse como
potencialmente infeccioso.

. Consulte la hoja de datos de seguridad del producto para conocer las declaraciones de riesgo
y de seguridad, y la informacién para la eliminacion.

. La hoja de datos de seguridad del producto estd disponible en lumiradx.com.

. Los requisitos del organismo de acreditacion o concesion de licencia correspondiente deben

incorporarse a su programa de control de calidad. Adopte las precauciones normales
necesarias para la manipulacion de todos los reactivos de laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad:

Guarde los Controles de Calidad a una temperatura entre 2 °C y 8 °C (36 - 46 °F).
NO CONGELAR.

. Los Confroles de Calidad abiertos son estables durante 60 dias si se almacenan a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C (36 - 46 °F) y se mantienen tapados en el recipiente original
y libres de contaminacion.

. Los Controles de Calidad sin abrir almacenados entre 2 °C'y 8 °C (36 - 46 °F) pueden utilizarse
hasta la fecha de caducidad.

Contenidos del envase:

. 3 viales de 3 mL de Control de Calidad Nivel 1
. 3 viales de 3 mL de Control de Calidad Nivel 2
. 40 pipetas de fransferencia (20 ul)

. Prospecto del Control de Calidad Multi

Materiales necesarios pero no suministrados en el envase del control:

. LumiraDx Instrument

. Las Tiras Reactivas LumiraDx correspondientes (p. ej., Tiras reactivas LumiraDx D-Dimer o CRP).

. LumiraDx Connect: si se requiere conectividad (consulte el manual del usuario de LumiraDx
Connect)

Preparacion para el test:
Necesitard el LumiraDx Instrument y los componentes siguientes:

. Tira(s) Reactiva(s) LumiraDx CRP o Tira(s) Reactiva(s) D-Dimer.
. Control de Calidad Multi de LumiraDx Nivel 1 o Nivel 2
. Pipeta de transferencia (20 uL)

Preparacién de los Controles de Calidad:
Los Controles de Calidad liquidos se suministran listos para su uso.

Manipulacién de las Tiras Reactivas LumiraDx:

Para asegurarse de que estd utilizando correctamente el test LumiraDx y el Instrument, lea el prospecto
de laTira Reactiva correspondiente y el manual del usuario de la Platform.

Procedimiento/realizacién de un test:

Consulte el manual de usuario de la LumiraDx Platform para obtener instrucciones sobre cémo
analizar una muestra de Control de Calidad. Abra la bolsa de aluminio de la Tira Reactiva justo antes
de usarla e inserte la Tira Reactiva en el LumiraDx Instrument. El Instrument indicaré cuéndo esté listo
para la aplicacion de la muestra de QC. Una vez que se ha extraido la Tira Reactiva de la bolsa de
aluminio, debe utilizarse inmediatamente. No utilice la Tira Reactiva si hay signos visibles de dafo en la
bolsa de aluminio, como desgarros u orificios.

1. Aspire la solucion de Control de Calidad con la pipeta de
transferencia.

2. Aplique la solucién de Control de Calidad a la Tira
Reactiva ya introducida. Sostenga la pipeta sobre el drea
de aplicaciéon de la muestra de la Tira Reactiva y dispense
20 uL de la solucién de Control de Calidad. El LumiraDx
Instrument emitird una alerta acustica para indicar que
la muestra se ha detectado (si los sonidos del Instrument
estan habilitados). La pantalla del LumiraDx Instrument
indicard al usuario que cierre la puerta. Deseche la pipeta.

3. No abra la puerta mientras se estd procesando el test.
La pantalla téctil indicard el progreso del test.

4. El resultado aparecerd en la pantalla téactil
aproximadamente 4 minutos después de aplicar la
solucion de Control de Calidad y comenzar el fest para
CRPy aproximadamente é minutos después de aplicar la X
solucion de Control de Calidad y comenzar el fest para
D-Dimer. Los resultados se mostrarén como valor del test, .
rango aceptable, PASS (Superado) o FAIL (Suspendido) en |-| 4-6 min
la pantalla del Instrument. )

5. NOTA: Si necesita repetir un fest, utilice una nueva Tira
Reactiva.

Resultados previstos:

El Instrument muestra el valor del fest y el rango aceptable, e indica si el fest se ha superado o no.
También puede consultar el prospecto del Control de Calidad Multi para confirmar que el resultado
se encuentra dentro del rango aceptable. El resultado se guarda automdticamente en la memoria
del Instrument. El sistema funciona de la forma adecuada y toda la manipulacién se ha realizado
correctamente cuando los resultados del test obtenidos se encuentran dentro del rango de control
aceptable, tal como se indica en el prospecto del Control de Calidad Multi.

Resultados inaceptables:

Si el resultado no estd dentro del rango aceptable, el instrumento mostrard el resultado fuera de rango
como Suspendido. Para resolver los resultados fuera-de-rango o los mensajes de error, verifique si existe
alguna de las situaciones siguientes:

. Los controles pueden estar caducados o haberse almacenado incorrectamente.

. Una vez que se ha extraido la Tira Reactiva de la bolsa de aluminio, debe utilizarse
inmediatamente.

. Es posible que no esté realizando correctamente el test. Repita el fest de control con una nueva
Tira Reactiva. Siga atentamente las instrucciones del manual del usuario de la Platform.

. Si sigue estas pautas y aln necesita ayuda, llame al servicio de atencién al cliente de LumiraDx.

La informacién de contacto se detalla en lumiradx.com.
. Consulte el video de formacion sobre el uso en kc.lumiradx.com.

Caracteristicas de rendimiento:

La precision del Control de Calidad se ha deferminado en el andilisis del sistema de medicion para los
Controles de Calidad con el test LumiraDx CRP y el test LumiraDx D-Dimer. Los resultados se obtuvieron
durante varios dias, por varios operadores y utilizando varios Instruments.

Control de Calidad Nivel 1

Tira reactiva del Media DE % CV n
ensayo LumiraDx

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L UEF 885 71.7

(mg/L UEF) (0.885) (0.072) .

(ng/mL UEF) (885) 1.7y 8.11% 2428
(ug/mL UEF) (0.885) 0072)

Control de Calidad Nivel 2

Tira reactiva del Media DE % CV n
ensayo LumiraDx

CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L UEF 2141 2123

(mg/L UEF) (2.141) (0.212) .

(ng/mL UEF) (2141) (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL UEF) (2.141) (0.212)

Limitaciones:

Este producto estd disefiado como un control liquido para el control de calidad realizado en la
LumiraDx Platform para CRP y D-Dimer. El resultado del Control de Calidad estd sujeto a las limitaciones
de la Platform de andilisis. Las desviaciones pueden indicar posibles problemas con uno o maés
componentes de la Platform de andlisis. El LumiraDx Instrument y las Tiras Reactivas LumiraDx tienen
controles integrados para detectar errores y evitar resultados falsos cuando se realiza el andlisis. Por

lo tanto, las desviaciones observadas cuando se realiza un test con los Controles de Calidad Multi de
LumiraDx no invalidarén los resultados previos obtenidos con los fests LumiraDx.

Servicio al cliente de LumiraDx:

Para cualquier consulta sobre el producto, péngase en contacto con Atencién al cliente de LumiraDx,
llamando al 00800 58647239 o por correo electronico: customerservices@lumiradx.com. Puede
encontrar mds informacién en www.lumiradx.com.

Todos los resultados adversos producidos como resultado del uso de este producto o los problemas
de calidad también deben nofificarse al servicio al cliente de LumiraDx usando los anteriores datos de
contacto.

El nmero de feléfono gratuito infernacional de Atencion al cliente serd gratuito desde la mayoria de
los teléfonos fijos de los paises en los que LumiraDx Platform esté comercialmente disponible, pero
podria clasificarse como una llamada internacional desde un mavil y, por lo tanto, facturarse. La tarifa
dependerd del pais desde el que esté llamando.

Politica de devolucién:

Si hay un problema con los Controles de Calidad Multi de LumiraDx, se le puede solicitar que los
devuelva. Antes de devolver un producto, debe obtener un ndmero de autorizacién de devolucién del
servicio de atencion al cliente de LumiraDx. Este nUmero de autorizacién de devolucion debe figurar en
la caja de envio utilizada para la devolucion. Para las devoluciones ordinarias realizadas después de
la adquisicion, péngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente para conocer los términos
y condiciones.

Garantia - Garantia limitada:
Controles de Calidad LumiraDx - Segin su vida Gtil.

Para el periodo de garantia aplicable, LumiraDx garantiza que cada producto (i) seré de buena
calidad y estard libre de defectos en materiales, (i) funcionaré de acuerdo con las especificaciones
materiales a las que se hace referencia en el prospecto y (iii) su venta estard aprobada por los
organismos publicos perfinentes para su uso previsto (la «garantia limitadar). Si el producto no cumple
los requisitos de la garantia limitada, el Gnico recurso del cliente serd la reparacion o sustitucion por
parte de LumiraDx, y a criterio de LumiraDx, de los Controles de Calidad Multi de LumiraDx. Salvo

para la garantia limitada indicada en este apartado, LumiraDx renuncia a todas y cada una de las
garantias, expresas o implicitas, incluidas de manera no exhaustiva las garantias de comerciabilidad,
idoneidad para un fin determinado e inexistencia de infraccién con respecto al producto. La méxima
responsabilidad de LumiraDx ante cualquier reclamacion de un cliente no superard el precio neto
del producto abonado por el cliente. Ninguna de las partes serd responsable frenfe a la otra de
dafos especiales, incidentales o consecuenciales, incluidas, de manera no exhaustiva, las pérdidas
comerciales, de datos o de ingresos o lucro cesante, aunque una de las partes reciba aviso previo de
la posibilidad de fales danos.

La anterior garantia limitada no serd de aplicacion si el cliente ha sometido las Tiras Reactivas y los
controles LumiraDx a abuso fisico, mal uso, uso anormal, uso incoherente con el manual del usuario
de la LumiraDx Platform, el prospecto del test LumiraDx o el prospecto de los Controles de Calidad
Multi, fraude, manipulacion, tension fisica excesiva, negligencia o accidentes. Cualquier reclamacion
de garantia por parte del cliente al amparo de la garantia limitada se realizard por escrito dentro del
periodo de garantia limitada aplicable.

Glosario de simbolos:

Simbolo Significado

Limitacién de temperatura

Fabricante

Importador

Distribuidor

RYE =

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

NUmero de catdlogo

Ndmero de lote

Fecha de caducidad: indica la fecha a partir de la cual ya no se puede
utilizar el material de diagnéstico in vitro/Control de Calidad no abierto

«Marca CE». Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea
98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Conformidad para el RU evaluada bajo los Reglamentos para productos
sanitarios 2002 (Sl 2002 No 618, con enmiendas) (UK MDR 2002)

Indica un material de control que estd destinado a verificar las
caracteristicas de rendimiento del LumiraDx Instrument. En el cuadro se
indica el nivel del control; por ejemplo, 1 0 2

Indica que hay posibles riesgos biolégicos asociados con el material de
Control de Calidad

Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Unidn Europea

B savEE

Avisos legales:

Copyright © 2024 LumiraDx UK y filiales.Todos los derechos reservados. LumiraDx y el logotipo de la
llama son marcas comerciales protegidas de LumiraDx Infernational LTD. Para obtener informacion
completa sobre estos y otros registros de LumiraDx, visite lumiradx.com/IPTodas las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios

Informacién del fabricante:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK.
Ndmero de registro: 09206123

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna, Suecia

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Fecha de revisién 02/2024

La marca CE se aplica Gnicamente al LumiraDx Instrument, las Tiras Reactivas,
los Controles de Calidad y el Connect Hub.

NEDERLANDS

(ﬂ lumiraDx” Multi Quality Control

Uitsluitend voor professioneel gebruik

L020080101003

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Herzieningsdatum 2024-02

Verwachte waarden:

De doelwaarden en bereiken van de LumiraDx Multi-kwaliteitscontrole zijn bij benadering te vinden in
de onderstaande tabellen:

LumiraDx CRP
Doelwaarde Aanvaardbaar bereik
Quality Control 20 14.8-252 mg/L
niveau 1 2,00 1,48 - 2,52 mg/dL
Quality Control 100 74,0-126,0 mg/L
niveau 2 10,00 7,40 -12,60 mg/dL
LumiraDx D-Dimer
Doelwaarde Aanvaardbaar bereik
900 585-1215 ug/L FEU
Quality Control 0,900 0,585 -1,215 mg/L FEU
niveau 1 900 585-1215 ng/mL FEU
0,900 0,685 -1,215 ug/mlL FEU
2300 1495 - 3105 ug/L FEU
Quality Control 2,300 1,495 - 3,105 mg/L FEU
niveau 2 2300 1495 - 3105 ng/mL FEU
2,300 1,495 - 3,105 ug/mL FEU

NB: Doelwaarden en bereiken voor LumiraDx Multi-kwaliteitscontrole zijn niet partijspecifiek voor
teststrips.

De LumiraDx Multi Quality Controls (hierna te noemen Quality Controls) zijn optionele vioeibare
kwalliteitscontroles te gebruiken met het LumiraDx Instrument (hierna te noemen het Instrument) en de
volgende LumiraDx Tests:

. LumiraDx CRP Test (hierna fe noemen de CRP Test)

. LumiraDx D-Dimer Test (hierna fe 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.

De Quality Controls zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Beoogd gebruik:

De LumiraDx Multi Quality Controls zijn bestemd voor gebruik door laboratoriumpersoneel/zorgverleners
voor het uitvoeren van geautomatiseerde kwaliteitscontroletests met vioeistof op het LumiraDx
Instrument bij gebruik van de volgende teststrips:

. LumiraDx CRP Teststrip
. LumiraDx D-Dimer Teststrip

De Quality Controls verschaffen gebruikers zekerheid dat het hulpmiddel binnen de specificaties
functioneert.

BH

Lees de toepasselijke Platform-gebruikershandleiding, de bijsluiter bij de specifieke
assaytest en deze gehele bijsluiter door, om te zorgen dat u het Instrument, de specifieke
assaytest en de Quality Controls op de juiste wijze gebruikt. Bekijk daarnaast de
trainingsvideo voor het LumiraDx Platform op lumiradx.com. De Quality Controls zijn
uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Samenvatting van en toelichting op de test:

De LumiraDx Multi Quality Controls zijn een optionele kwaliteitscontrole voor het Instrument bij gebruik
met de volgende specifieke LumiraDx-assaytests:

. LumiraDx CRP Test
. LumiraDx D-Dimer Test

Het Quality Control-materiaal is bestemd voor medische doeleinden, voor gebruik in een testsysteem,
om de festprecisie te schatten en systematische analyseafwijkingen te detecteren die kunnen
ontstaan als gevolg van variatie van reagentia of analytische instrumenten en kan worden gebruikt
voor bekwaamheidstoetsing. Het Quality Control-testbeleid wordt bepaald door uw organisatie en de
testfrequentie wordt bepaald door plaatselijke richtlijnen.

Reagentia:

Elke Multi Quality Control-kit bevat humaan plasma met verschillende concentraties van analyten,
stabilisatoren en conserveermiddelen. De Quality Control-bereiken worden foegewezen door de
relevante assayspecifieke LumiraDx Teststrip. De traceerbaarheid voor elke LumiraDx-assay die in de
LumiraDx Multi Quality Control is opgenomen, is als volgt:

. LumiraDx D-Dimer Test: De LumiraDx D-Dimer Test is gekalibreerd met een intern panel van
klinische plasmamonsters waarvan de concentraties traceerbaar zijn naar de bioMérieux
VIDAS® D-Dimer Exclusion lI™-assay.

. LumiraDx CRP Test: De kalibratie van de LumiraDx CRP Test is traceerbaar naar ERM® -
DA474/IFCC.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

. Voor gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

. Deze controle bevat materiaal van menselijke oorsprong dat is getest en niet-reactief is

bevonden voor anfilichaam tegen het humaan immunodeficiéntievirus (HIV 1 en 2), hepatitis-B-
opperviakteantigeen (HbsAg) 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 te beperken.

. Deze Control bevat natriumcyanide (< 0,1%) en chlooramfenicol (< 0,1%). Vermijd inslikken en
contact met de huid of slijmvliezen. Bij contact met de huid het betrokken opperviak afspoelen
met grote hoeveelheden water; roep in geval van huidirritatie medische hulp in. Bij contact met
de ogen of bij inslikken moet onmiddellijk medische hulp worden ingeroepen.

B Alle onderdelen van deze kit kunnen worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval volgens
de lokale richtlijnen.

. Dit product bevat bestanddelen van menselijke en dierlijke oorsprong en moet als potentieel
besmettelijk worden behandeld.

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

. Het veiligheidsinformatieblad bij het product is verkrijgbaar op lumiradx.com.

. De eisen van de ter zake bevoegde vergunnings- of accreditatie-instantie moeten worden

geintegreerd in uw quality contfrol-programma. Pas de normale voorzorgsmaatregelen toe
die vereist zijn voor het hanteren van alle laboratoriumreagentia.

Opslag en stabiliteit:

. Bewaar de Quality Controls bij een femperatuur tussen 2 °C en 8 °C (36 °F - 46 °F).
NIET INVRIEZEN.

. Geopende Quality Controls zijn 60 dagen lang stabiel bij opslag tussen 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 Quality Controls die worden bewaard fussen 2 °C en 8 °C (36 °F - 46 °F), kunnen
worden gebruikt fot de uiterste gebruiksdatum.

Inhoud van de doos:

. 3 x 3 mL flacons met Quality Control niveau 1
. 3 x 3 mL flacons met Quality Control niveau 2
. 40 overbrengingspipetten (20 ul)

. Bijsluiter van Multi Quality Control

Materialen vereist maar niet meegeleverd in de doos met controles:

. LumiraDx Instrument

. De relevante LumiraDx Teststrips (bijv. LumiraDx D-Dimer of CRP Teststrips).

. LumiraDx Connect - als connectiviteit vereist is (zie de gebruikershandleiding van LumiraDx
Connect)

Gereedmaken voor het testen:

U hebt het LumiraDx Instrument nodig evenals de volgende benodigdheden:
. LumiraDx CRP Teststrip(s) en/of LumiraDx D-Dimer Teststrip(s)

. LumiraDx Multi Quality Control niveau 1 of niveau 2

. Overbrengingspipet (20 ul)

Gereedmaken van de Quality Controls:
De vloeibare Quality Controls worden gebruiksklaar geleverd

Hantering van de LumiraDx Teststrips:

Lees de bijsluiter van de gebruikte Teststrip en de Platform-gebruikershandleiding door, om te zorgen
dat u de LumiraDx Test en het Instrument op de juiste wijze gebruikt.

Procedure/uitvoeren van een test:

Raadpleeg de LumiraDx Platform-gebruikershandleiding voor instructies over het analyseren van een
Quality Control-monster. Open het foliezakje van de Teststrip viak voor gebruik en plaats de Teststrip
in het LumiraDx Instrument. Het Instrument geeft aan wanneer het gereed is voor het aanbrengen
van het QC-monster. U moet de Teststrip onmiddellijk gebruiken nadat u deze uit het foliezakje hebt
gehaald. Gebruik de Teststrip niet als er zichtbare tekenen van beschadiging van het foliezakje zijn,
zoals scheurtjes of gaatjes.

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

2. Breng de Quality Control-oplossing aan op de
reeds geplaatste Teststrip. Houd de pipet boven het
monsteraanbrenggebied van de Teststrip en breng 20 uL
van de Quality Control-oplossing aan. Het LumiraDx
Instrument geeft met een akoestische waarschuwing aan
dat het monster is gedetecteerd (mits geluiden voor het
Instrument zijn ingeschakeld). Op het scherm van het
LumiraDx Instrument wordt de gebruiker gevraagd om de
klep te sluiten. Voer de pipet of. 4

3. Open de klep niet tijdens het uitvoeren van de test.
Het aanraakscherm geeft de voortgang van de test aan.

Beperkingen:

Dit product is bestemd als vioeibare controle voor kwaliteitscontrole uitgevoerd door het LumiraDx
Platform voor CRP en D-Dimer. Op het Quality Control-resultaat zijn de beperkingen van het testplatform
van toepassing. Afwijkingen kunnen wijzen op mogelijke problemen met een of meer componenten

in het test-Platform. Het LumiraDx Instrument en de LumiraDx Teststrips zijn voorzien van ingebouwde
controles voor het detecteren van fouten en het voorkomen van foute resultaten bij het uitvoeren van
de analyse. Afwijkingen die bij tests met de LumiraDx Multi Quality Controls worden geconstateerd,
betekenen daarom niet dat eerdere met LumiraDx Tests verkregen resultaten ongeldig zijn.

Klantendienst van LumiraDx:

Voor vragen over producten kunt u contact opnemen met de klantendienst van LumiraDx op
00800 58647239 of via e-mail: customerservices@lumiradx.com. Meer informatie is te vinden op
www.lumiradx.com.

Alle ongewenste resultaten verkregen met dit product en/of kwaliteitsproblemen moeten ook aan de
klantendienst van LumiraDx worden gemeld, via de bovenstaande contactgegevens.

Het internationale gratis telefoonnummer van de klanfendienst is bereikbaar via de meeste vaste lijnen
in landen waar het LumiraDx Platform in de handel verkrijgbaar is maar zouden vanaf een mobiele
telefoon kunnen worden geclassificeerd als een internationaal gesprek en dan niet kosteloos zijn. De
kosten hangen af van het land van waaruit u belt.

Voor het retourbeleid:

Als er een probleem is met de LumiraDx Multi Quality Controls, kunt u worden gevraagd om deze retour
te zenden. Voordat u producten retourneert, dient u een refourmachtigingsnummer aan te vragen bij
de klanfendienst van LumiraDx. Dif refourmachtigingsnummer moet op de retourzendingsdoos worden
vermeld. Voor gewone retourzendingen na aankoop kunt u contact opnemen met de klantendienst
voor de voorwaarden

Garantie - beperkte garantie:
LumiraDx Quality Controls - conform de houdbaarheidsperiode.

Gedurende de foepasselijke garantietermijn garandeert LumiraDx dat elk product (i) van

goede kwaliteit en vrij van materiaalfouten is, (i) functioneert in overeenstemming met de
materiaalspecificaties die in de bijsluiter zijn vermeld en (iii) door de ter zake bevoegde
overheidsagentschappen 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 Multi Quality Controls repareren of vervangen. Behalve de in deze rubriek vermelde beperkte
garantie wijst LumiraDx alle uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met betrekking fot het product of,
met inbegrip van, maar niet beperkt ot alle garanties van verhandelbaarheid, geschiktheid voor een
bepaald doel en niet-inbreuk. De maximale aansprakelijkheid van LumiraDx met betrekking tot 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 Teststrips en
Controls heeft blootgesteld aan fysiek misbruik, verkeerd gebruik, abnormaal gebruik, gebruik dat niet
overeenstemt met de gebruikershandleiding van het LumiraDx Platform, de bijsluiter van de LumiraDx
Test of de bijsluiter van de Multi Quality Control, 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 foepasselijke fermijn van beperkte garantie.

Verklaring van symbolen:

Symbool Betekenis

Temperatuurlimieten

Fabrikant

Importeur

Distributeur

4. Het resultaat wordt voor CRP ongeveer 4 minuten na het
aanbrengen van de Quality Control-oplossing en het starten
van de fest op het aanraakscherm weergegeven; voor
D-Dimer is dit ongeveer 6 minuten na het aanbrengen van X
de Quality Control-oplossing en het starten van de test. De
resultaten worden op het instrumentscherm als testwaarde, .
aanvaardbaar bereik, PASS (gelukt) of FAIL (mislukt) |-| 4-6 min
weergegeven. )

5. NB: Gebruik een nieuwe Teststrip als u een test moet
herhalen.

Verwachte resultaten:

Het Instrument geeft de testwaarde, het aanvaardbare bereik, Pass (gelukt) of Fail (mislukt) weer.

De bijsluiter van de Multi Quality Control kan ook worden geraadpleegd om te controleren 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
bijsluiter met de Multi Quality Control.

Onaanvaardbare resultaten:

Als het resultaat niet binnen het aanvaardbare bereik ligt, geeft het Instrument een buiten het bereik
liggend resultaat weer als Mislukt. Om buiten 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 heeft, neem dan contact op met de
klantendienst van LumiraDx. Contactgegevens 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 CRP Test en de LumiraDx D-Dimer Test. De resultaten zijn geproduceerd in de loop van
meerdere dagen, door meerdere bedieners en met meerdere Instfrumenten.

Quality Control niveau 1

LumiraDx- Gemiddelde SD %VC n
assayteststrip

CRP mg/L 15.7 1.32 8.38% 2428
D-Dimer

ug/L FEU 885 7.7

(mg/L FEU) (0.885) (0.072) N

(ng/mL FEU) (885) 1.7y 8.11% 2428
(ug/mL FEU) (0.885) (0072)

Quality Control niveau 2

LumiraDx- Gemiddelde sD %VC n
assayteststrip

CRP mg/L 97.6 6.97 7.14% 2426
D-Dimer

ug/L FEU 2141 2123

(mg/L FEU) (2.141) (0.212) .

(ng/mL FEU) (2147) (212.3) 9.92% 2429
(ug/mL FEU) (2.141) (0.212)
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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.

Regulations 2002 (SI 2002 No 618, als gewijzigd) (UK MDR 2002)

U K UKCA-markering (UK Conformity Assessed) volgens de Medical Devices

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, bijv. 1 of 2

Wijst erop dat er potentiéle biologische risico’s aan het Quality Control-
materiaal verbonden zijn

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gemachtigde in de Europese Unie

Juridische kennisgevingen:

Copyright © 2024 LumiraDx UK en gelieerde ondernemingen. Alle rechten voorbehouden. LumiraDx en
het viamlogo zijn beschermde handelsmerken van LumiraDx International LTD. Volledige gegevens over
deze en andere gedeponeerde handelsmerken van LumiraDx vindt u op lumiradx.com/IP Alle overige
handelsmerken zijn eigendom van de desbetreffende merkhouders

Informatie over de fabrikant:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, VK.
Registratienummer: 09206123

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

SPEC-36764 R1
ART-03537 R1 Herzieningsdatum 2024-02

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



