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Kurzanleitung
HbA1lc Test

In-vifro-Diagnostikum

Der LumiraDx HbATc Test ist ein Immunfluoreszenztest fUr den
Einmalgelbrauch fur die Messung von HbA1c¢ in menschlichem Vollblut.
Die HbAlc-Messung ermdglicht Arzten und Gesundheitseinrichtungen
die Uberwachung von Patienten mit Diabetes bzw. unterstitzt das
Screening sowie die |dentifikation von Patienten mit Diabetes-Risiko.

Das Benutzerhandbuch zur LumiraDx Platform und die
Gebrauchsanweisung fur die LumiraDx HbA1c Teststreifen grindlich
durchlesen, bevor die vorliegende Kurzanleitung verwendet oder
ein Test durchgefUhrt wird. Diese Anleitung ist keine vollsttindige
Gebrauchsanweisung.

Die LumiraDx Platform muss bei Raumtemperatur, d. h. zwischen

15 °C und 30 °C (59 °F und 86 °F), sowie bei 10 % bis 90 % relativer
Luftfeuchtigkeit betrieben werden. GekUhlte Proben mussen vor dem
Testen auf Raumtemperatur gebracht und grindlich gemischt werden.

Vor der Verwendung das Ablaufdatum auf dem AuBenkarton des Tests
und jeder einzelnen Testpackung prufen. Nach dem Ablaufdatum
durfen die Testkomponenten nicht mehr verwendet werden.
Probenentnahme, Warn- und Vorsichtshinweise sowie Einschrdnkungen
sind der Gebrauchsanweisung fur die LumiraDx HbATc Teststreifen zu
entnehmen.
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Warn- und Vorsichtshinweise

Alle Kit-Komponenten kénnen als biologisch gefdhrlicher
Abfall entsprechend den vor Ort geltenden Vorschriften
entsorgt werden. Risiko- und Sicherheitsangaben sowie
Angaben zur Entsorgung sind dem Sicherheitsdatenblatt
fur das Produkt zu entnehmen. Das Sicherheitsdatenblatt
fur das Produkt steht auf lumiradx.com zur Verfgung.

Die normalen VorsichtsmaBnahmen fur den Umgang

mit allen Laborreagenzien befolgen. Beim Umgang

mit HbA1c-Patientenproben sind stets sachgemdaBe
Laborsicherheitstechniken zu befolgen. Patientenproben,
benutzte Teststreifen und benutzte Lysesets sind potenziell
infektiés. Das Labor muss sachgemdBe, den vor Ort
geltenden Vorschriften entsprechende Methoden

zur Haondhabung und Entsorgung festlegen. Die im
Teststreifen eingekapselten Reagenzien sind nur in extrem
geringen Mengen vorhanden. Dennoch sollfen alle
Reagenzien als potenziell infektiés angesehen werden,
falls sie freigesetzt werden sollten.
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Gebrauchsanweisung

Stiel Ose

R6hrchen mit Lysepuffer Transferése

und Pipettendeckel

2. Durchfuhrung eines Patiententests

1. Auf dem Home-Screen auf

. . . Patientantast Suchen
Patiententest tippen und - o ”
die Patienteninformationen e
eingeben. Patinien-ID i
, A Machnama
Immer die

Vomame

Anweisungen auf
dem Bildschirm
befolgen.

Geburtsdatum

Geschlecht
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2. Den Teststreifen aus dem
Beutel nehmen, dabei
nur am blauen Bereich
festhalten.

Den Teststreifen NICHT biegen oder auBerhalb des
blauen Bereichs beruhren.

3. Nach der entsprechenden
Aufforderung die Tiir des
Instruments 6ffnen und den
Teststreifen vorsichtig bis zum
Anschlag einflihren. Die dicke
schwarze Orientierungslinie
auf dem Teststreifen muss
dabei links liegen und mit der
schwarzen Linie am Instrument
fluchten.

Die Probe NICHT aufbringen und die Tar NICHT
schlieBen, bis das Instrument dazu auffordert.

Das Instrument fordert den Benutzer nur dann dazu
auf, die Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, wenn
Teststreifen einer neuen Charge verwendet werden.
Wenn keine Chargen-Kalibrationsdatei erforderlich ist,
mit dem Test wie gewdhnlich fortfahren. Zur Installation
der Chargenkalibrierungsdatei die Anweisungen

auf dem Bildschirm befolgen oder Abschnitt 2.8 des
Platform-Benutzerhandbuchs beachten.

4. Den jeweiligen Probentyp
auswdhlen und den Testtyp
bestatigen.

Probentyp auswhien Test und Probentyp bastitigen

5. Fur Kapillarblutproben mit
einer High-Flow-Lanzette
am ausgewdhlten Finger
einen groBen Blutstropfen
(etwa 5 mm breit, 15 pl)
entnehmen.

Um einen
ausreichend groBen

Blutstropfen zu
entnehmen, wird die
Verwendung einer
High-Flow-Lanzette
mit einer kleineren
Gauge-Zahl (G)
empfohlen.

6. Sobald sich ein groBer
Blutstropfen gebildet hat,
die Transferdse leicht auf
den Blutstropfen driicken,
bis die Ose voll ist.

Die Transferdse vor
dem Transfer in
das Pufferrbhrchen
vollstandig fdllen.




2. Durchfuhrung eines Patiententests (Fortsetzung)

7.

10.

11.

Die Transferdse in das
Réhrchen mit Lysepuffer
einfihren und die
Transferése 10-mal zwischen
Zeigefinger und Daumen
rollen, um das Blut zu
lysieren. Das R6hrchen vom
Gesicht weg halten und
den Stiel der Transferése an
der Bruchstelle abbrechen.
Die Ose verbleibt im
Rohrchen. Das obere Stlick
des Stiels entsorgen. Den
Pipettendeckel auf das
Rohrchen aufsetzen.

Nach der entsprechenden
Aufforderung nur einen ganzen
Tropfen der lysierten Probe auf
das Probenauftragsfeld des
Teststreifens auftragen.

NICHT mehr als A
einen Tropfen Probe
auftragen.

+  Nach dem Auftragen der Probe kann es bis zu
15 Sekunden dauern, bis die Probe erkannt wird.

«  Den Teststreifen NICHT berlihren, bis der Test

abgeschlossen ist und das Ergebnis angezeigt wird.

Fir vendse Vollblutproben (EDTA) bifte die Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung flir HbA1c-Teststreifen beachten.

Nach der entsprechenden
Aufforderung die Tir sofort
schlieBen, um den Test
fortzusetzen.

- Wd&hrend des Tests NICHT die Tur 6ffnen oder das

Instrument bewegen.

+  Der Countdown-Timer wird nur einige Sekunden
lang angezeigt. Es ist wichtig, die Tur nach der

entsprechenden Aufforderung rasch zu schlieBen,
um Testfehler zu vermeiden.

Die Ergebnisse werden
innerhalb von < 5 Minuten
nach Auftragen der Probe
angezeigt. Auf Fertig tippen,
um den Test abzuschlieBen,
oder auf Kommentar tippen,
um einen Kommentar
einzugeben oder den

Test abzulehnen. Alle
Testergebnisse miissen auf
dem LumiraDx Instrument
abgelesen werden.

Patontorgon
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3. Interpretation der Ergebnisse

Anzeige auf dem Bildschirm | Interpretation

e

I~

Fabasnteripst Fartig

Jedes HbATc-Ergebnis wird auf dem
Bildschirm in der MaBeinheit mmol/
mol und/oder % HbA1c ausgegeben.

Weitere Informationen zur
Interpretation der Ergebnisse

dem Abschnitt ,Ergebnisse™ der
Gebrauchsanweisung fur
HbATc-Teststreifen enthnehmen.

Fommernar

Falls ein Problem auftritt, wird eine
Meldung auf dem Instrument
angezeigt. Fehlermeldungen enthalten
das Symbol &, Alle Meldungen
enthalten eine Beschreibung des
Fehlers und eine Anweisung. Die
Anweisungen befolgen, um einen
neuen Test zu starten. Falls das

Problem fortbesteht, den LumiraDx
Kundendienst Uber lumiradx.com oder
customerservices@lumiradx.com
benachrichtigen.

4. Zusatzliche Informationen

Reinigung und Desinfektion

Es wird empfohlen, das Instrument nach jeder Patientenprobe
oder bei Verdacht auf Konfamination zu desinfizieren.
Ubermd@Bige Flussigkeit kann das Instrument beschadigen. Zum
Schutz des Instruments ist es wichtig, dieses keiner UbermdBigen
Feuchtigkeit auszusetzen. Alle Desinfektionstucher und/oder
-lappen sollten nur leicht feucht sein und vor Gebrauch gut

von Hand ausgedrickt werden, um Uberschussige Flussigkeit

zu entfernen. Bei blutbasierten Proben sind Alkoholttcher

allein fur die Desinfektion des Instruments nicht ausreichend,

da moglicherweise durch Blut Ubertragbare Krankheitserreger
vorliegen kdnnten. Weitere Informationen bzw. das vollsténdige
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind im , Technical Bulletin
zum Desinfektionsverfahren der Platform™ unter www.lumiradx.com
verfugbar.

Qualitatskontrollen

Um eine vollst&indige QualitGtskontrollbeurteilung des LumiraDx
Instruments und der HbA1c Teststreifen zu erreichen, mussen

die LumiraDx HbAT1c Qualitatskontrollen verwendet werden.
Diese sind nicht im Lieferumfang des LumiraDx Instruments

und der HbAT1c Teststreifen enthalten. Falls die LumiraDx HbAlc
Qualitétskontrollen sich nicht wie erwartet verhalten, durfen
keine Patientenergebnisse gemeldet werden. Den Test mit einem
neuen Teststreifen wiederholen. Falls das Problem fortbesteht,
den LumiraDx Kundendienst benachrichtigen.

Angaben zum Hersteller

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park,
C Alloa FK10 2PB,

VK-Registrierungsnummer: 09206123

Bevolimdéchtigter in der Europdischen Gemeinschaft:
LumiraDx AB, Vastra Végen 5A, 16961 Solna, Schweden

Kundendienst

Falls der LumiraDx HbA1c Test oder das LumiraDx Instrument sich
nicht wie erwartet verhalten, Uber lumiradx.com oder
customerservices@lumiradx.com den Kundendienst von LumiraDx
verstandigen.
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