2 lumiraDX" INR Quality Controls

For Professional Use Only
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

The LumiraDx INR Quality Controls (hereafter referred fo as Quality Controls)
are optional liquid quality controls fo be used with the LumiraDx Instrument
(hereafter referred to as the Instrument) and the LumiraDx INR Test (hereafter
referred o as INR Test).

Read these instructions thoroughly before using the Quality Controls.

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

use the kit if any damage is observed fo the contents. Do not perform
Quality Controls testing if the Quality Controls material has not been fully
reconstituted.

To ensure that you are using the Instrument, the INR Test and the Quality
Controls correctly, read the appropriate Platform User Manual, INR Test
Product Insert and this entire pack insert. In addition, please watch the
LumiraDx Platform Training video available at ke.lumiradx.com.The Quality
Controls are infended for professional use only.

The LumiraDx Logo, LumiraDx are frademarks of the LumiraDx Group.

Intended Use

The LumiraDx INR Quality Controls are intended for liquid quality control
testing performed on the LumiraDx Instrument when used with the LumiraDx
INR Test Strip. The Quality Controls provide users with assurance that the
device is performing within specification.

Summary and Explanation of the Test

The LumiraDx INR Quality Controls are an optional quality control for the
Instrument when used with the LumiraDx INR Test. The Quality Control
material is a device intended for medical purposes for use in a test system
fo estimate test precision and to detect systematic analytical deviations
that may arise from reagent or analytical instrument variation and may be
used for proficiency testing.

Reagents

Each Quality Control kit contains lyophilized human plasma with varied
levels of coagulation factors, stabilizers, preservatives and a calcium
chloride Reconstitution Solution.The Quality Control ranges are assigned
by the LumiraDx INR Test Strip.The LumiraDx INR Test Strip performance is
fraceable to the WHO international Reference standard rTF/16.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

. The plasma control contains human source material that was tested
and found nonreactive for HIV antibody, Hepatitis B Surface Antigen
and Anti-HCV af 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 transmission of infectious disease.

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

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

. The product safety data sheet is available for users upon request.

. 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 controls between 2°C and 8°C (36 - 46°F). DO NOT FREEZE.

. Allow the Quality Controls material fo come up fo room tfemperature
(15-30°C; 59 - 86°F) for at least 10 minutes (but not above two (2)
hours) before preparing its reconstitution.

. Unopened, lyophilized controls that are stored between 2°C and 8°C
(36 - 46°F) can be used until the expiration date.

. Controls are stable for 30 minutes between 15°C and 30°C (59 - 86°F)
affer adding the Reconstitution Solution. Do not refrigerate affer
reconstitution

Carton Contents

3 vials Level 1 Quality Control lyophilized plasma

(normal INR levels) (Blue Cap) i
3 vials Level 2 Quality Control lyophilized plasma

(therapeutic INR levels) (Red Cap) i
6 vials of Reconstitution Solution (White Cap) 5
6 large bulb pipettes —

6 small bulb pipettes —

INR Quality Controls Pack Insert

Materials required but not provided with the Control Carton:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx INR Test Strips

. LumiraDx Connect- if connectivity required (refer fo LumiraDx Connect
User Manual

. Quality Control Ranges Product Insert as included in the INR Test Strip
Carton

1. Getting ready to test

You will need the LumiraDx Instrument and the following supplies:
. LumiraDx INR Test Strip(s)

. LumiraDx INR Quality Controls Level 1 or Level 2

. 1 Vial of Reconstitution Solution

. Large bulb pipette

. Smalll bulb pipette

2. Preparing the Quality Controls

Quality Control Level 1

1. Remove the Quality Control vial and
Reconstitution solution vial from the
pack. Allow the vials to come up to room
temperature (15 - 30°C; 59 - 86°F) for 10
minutes (but not above two (2) hours).

2. Remove the screw-cap and rubber stopper 4
from the Quality Control vial.

3. Open the Reconstitution Solution vial and
using the large bulb pipette transfer the
entire contents o the selected Quality
Control vial. Dispose of pipette.

4.  Close the Quality Control vial with the
screw-cap and swirl it gently ten (10) times
using a circular motion. DO NOT shake.

5. Letthe vial sit undisturbed for at least 4
minutes fo ensure that the dried material
dissolves completely.

6. Before use gently swirl the Quality Control
vial again another fen (10) fimes.

7. Make sure the Quality Control is fully
reconstituted before use (check visually).

8. Use the reconstituted Quality Control
solution within 30 minutes between 15°C
and 30°C (59 - 86°F) from the time the
Reconstitution Solution is added. Do not
refrigerate affer reconstitution.

Handling the LumiraDx INR Test Strips

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

Procedure/Performing a Test

Consult the LumiraDx Platform User Manual for instructions on how to
analyse a Quality Control sample. Open the foil pouch of the INR Test Strip
just before use and insert the Test Strip into the LumiraDx Instrument.The
Instrument will indicate when ready for the sample fo be applied.

1. Draw up the reconstituted Quality Control
solution into the small bulb pipette.

2. Apply the Quality Control solution to the
already inserted INR Test Strip. Hold the small
bulb pipette over the Sample Application
Area of the Test Strip and dispense 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 to close the door. Dispose of
pipette.

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

4.  The Result will appear on the fouch-screen
within 3 minutes of applying the Quality
Control solution and starting
the fest.

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

Expected results

The Instrument displays the result. Consult the Quality Control Ranges
Product Insert in the INR Test Strip carton 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 test results obtained are within the acceptable control
range as written in the Quality Control Ranges Product Insert.

Unacceptable results

An out-of-range result is indicated if the result is not within the acceptable
range as written in the Quality Control Ranges Product Insert.To resolve
out-of-range results or error messages, check for the following:

. Controls may be expired or were stored improperly.

. You may not have allowed the Quality Control material fo come up fo
room tfemperature (15 - 30°C; 59 - 86°F) before use.

. The control may not have been used within 30 minutes affer adding
the Reconstitution Solution.

. The Quality Control may not have been fully reconstituted before use.

. Make sure you run the fest within 15 minutes of removing the Test Strip
from its foil pouch.

. You may not be doing the test correctly. Repeat the control fest, using
a new Test Strip. Carefully follow the instructions in the Platform User
Manual.

. If you follow these guidelines and still require assistance, call LumiraDx
Customer Services at 00800 58647239.

. Refer to the How-to-Use training video on kc.lumiradx.com

Performance characteristics

Quality Control precision was determined in measurement system analysis
for the Quality Controls with the LumiraDx® INR Test. The results were
generated over multiple days, by multiple operators and instruments.The
results are shown in INR.

Mean SD %CV N
1.25 0.081 6.5 235
Quality Control Level 2
Mean SD %CV N
4.77 0.310 6.5 235
Limitations

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

LumiraDx Customer Service

If you have questions call the LumiraDx Customer Services at
00800 58647239.

Any adverse resulfs experienced with the use of this product, and/or quality
problems should also be reported to LumiraDx Customer Services at the
above number or by emaiil:

customerservices@lumiradx.com.

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 INR Quality Controls you may be
asked to return them. Before returning product please obtain a return
authorization number 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 Quality Controls - As per shelf life.

For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product
shall be (i) of good quality and free of material defects, (ii) 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 to 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 INR 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 INR Test Strips and Controls to physical abuse, misuse,
abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual,
INR Test Product Insert or INR Quality Controls Pack Insert, fraud, fampering,
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

Temperature limitation

Manufacturer

In vitro diagnostic medical device

Catalogue Number
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Lot Number

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

"CE Mark ".This product fulfils the requirements of the
European Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical
devices.
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Indicates a control material that is infended to verify the
performance characteristics of the LumiraDx Instrument. An
indication of the level of control is shown in the box,
e.g.l1or2.
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Indicates that potential biological risks are associated with
the Quality Control material.

Refer to instructions for use.

2 lumiraDx" Controles Qualité INR

Réservé a I'usage professionnel
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

Les Contréles Qualité INR LumiraDx (désignés par « Controles Qualité » ci-apres)
sont des solutions de Contrdles Qualité liquides & utiliser avec le LumiraDx
Instrument (désigné par « Instrument » ci-apres) et avec le test LumiraDx INR
(désigné par « fest INR » ci-apres).

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

Avant utilisation, inspecter I'emballage et le contenu des Contréles Qualité
pour s'assurer qu’ils ne sont pas endommagés. Signaler tout dommage au
service client de LumiraDx et ne pas utiliser le kit si le confenu est visiblement
endommagé. Ne pas réaliser de Controle Qualité si les solutions de Controles
Qualité n'ont pas été complétement reconstituées.

Pour garantir une utilisation correcte de I'Instrument, du test INR et des Controles
Qualité, lire le manuel d'utilisation de la Platform, la notice du test INR et
I'intégralité de cette notice. Regarder également la vidéo de formation sur la
LumiraDx Platform, disponible & I'adresse kc.lumiradx.com. Les Controles Qualité
sont prévus uniquement pour un usage professionnel.

LumiraDx et le logo LumiraDx sont des marques déposées de
LumiraDx Group.

Usage prévu

Les Contréles Qualité INR LumiraDx sont prévus pour les analyses des solutions
de Contréles Quallité, effectuées sur le LumiraDx Instrument et testées avec la
Bandelette-test INR LumiraDx. Les contrdles qualité permettent aux utilisateurs de
confirmer que le dispositif fonctionne conformément aux spécifications.

Résumé et explication du test

Les Contréles Qualité INR LumiraDx sont prévus en fant que Controles Qualité
optionnels pour I'lnstrument lorsqu’ils sont utilisés avec le fest INR LumiraDx. Les
résultats du Contrdle Qualité sont une ressource destinée & un usage médical
dans le cadre d’'un systéme de test pour évaluer la précision d'analyse et
détecter les écarts analytiques systématiques pouvant &tre causés par une
variation des réactifs ou de I'instrument d’analyse et peuvent étre utilisés dans le
cadre d'essais d’aptitude.

Réactifs

Chaque kit de Contréles Qualité contient du plasma humain lyophilisé avec
differentes concentrations de facteurs de coagulation, stabilisants, conservateurs
et une solution de reconstitution & base de chlorure de calcium. Les infervalles
des Contréles Qualité sont affectés par la Bandelette-test INR LumiraDx. Les
performances de la Bandelette-test INR LumiraDx sont conformes & la norme de
référence internationale de

'OMS (TF/16.

Avertissements et mises en garde
Pour un usage diagnostic in vifro.

. Le contrdle plasma contient du matériel d’origine humaine qui a éfé testé
et déterminé comme non réactif pour les anticorps au VIH, I'antigene
de surface a I'hépatite B et les anticorps au VHC au stade donneur. Ce
produit, comme tous les échantillons d'origine humaine, doit étre traité
comme potentiellement infectieux et doit étre manipulé en observant
les procédures de sécurité de laboratoire appropriées afin de réduire au
minimum le risque de fransmission de maladies infectieuses.

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

. Se reporter & la fiche de données de sécurité du produit pour les phrases
de risque et de sécurité ainsi que les informations relatives
& I'élimination.

. La fiche de données de sécurité du produit est disponible sur demande.

. Les exigences de I'organisme octroyant les autorisations ou I'organisme
d’'accréditation approprié doivent étre intégrées dans le programme de
Controle Qualité.

. Prendre les précautions classiques nécessaires pour la manipulation de
tous les réactifs de laboratoire.

Stockage et stabilité

. Stocker les contréles & une température comprise entre 2 et 8 °C
(36 - 46 °F). NE PAS CONGELER.

. Laisser le matériel de Contrdle Qualité s'équilibrer & la température
ambiante (15 & 30 °C) pendant au moins 10 minutes (mais pas plus de 2
heures) avant de procéder & sa reconstitution.

. Les controles lyophilisés non ouverts qui sont conservés & une température
comprise entre 2 et 8 °C peuvent étre utilisés jusqu’d leur date de
péremption.

. Apres I'ajout de la solution de reconstitution, les controles sont stables
pendant 30 minutes & une température comprise entre 15 et 30 °C. Ne pas
réfrigérer aprés la reconstitution.

Contenu de la boite

de plasma lyophilisé (concentrations INR normales)

3 flacons de Contrdle Qualité de niveau 1 & base
(capuchon bleu) i

3 flacons de Contrdle Qualité de niveau 2 & base de

plasma lyophilisé (concentrations INR thérapeutiques)

(capuchon rouge)

6 flacons de solution de reconstitution

(capuchon blanc) 5

6 d ipettes & poi —
grandes pipettes & poire

6 petites pipettes & poire

Authorized representative in the European Union

m
i

Manufacturer information
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, UK

This pack insert and its content is copyright of LumiraDx Group Limited,

2021 - © All rights reserved, worldwide. Confent should be used for use

of the LumiraDx products and services only and in line with instructions
provided.You may not, except with our express written permission, distribute
or commercially exploit the content. Nor may you transmit it or store it in any
other form of electronic retrieval system.

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

C € CE mark applies to LumiraDx Instrument, Test Strips, Quality Controls and
Connect Hub only.

Notice du jeu de Contrdles Qualité INR

Matériel requis mais non fourni dans la boite des contréles :

. LumiraDx Instrument

. Bandeletftes-test INR LumiraDx

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

. Notice de la gamme de Contrdles Quallité incluse dans la boite des
Bandelettes-test INR

1. Préparation du test
Le LumiraDx Instrument et les fournitures suivantes sont nécessaires :

. Bandelette(s)-test INR LumiraDx

. Contréles qualité INR LumiraDx de niveau 1 ou niveau 2
. 1 flacon de solution de reconstitution

. Grande pipette a poire

. Petite pipette & poire

2. Préparation des Contrdles Qualité

Contréle Qualité niveau 1

1.  Retirer le flacon de Contrdle Qualité et le flacon
de solution de reconstitution de leur boite.
Laisser les flacons s’équilibrer & la température
ambiante (15 & 30 °C) pendant 10 minutes
(mais pas plus de 2 heures).

2. Enlever le capuchon & vis et le bouchon en +
caoutchouc du flacon de Controle Qualité. "

3. Ouvrir le flacon de solution de reconstitution ef,
A I'aide de la grande pipette & poire, transférer
tout le contenu dans le flacon de Controle
Qualité sélectionné. Jeter
la pipette.

4.  Fermer le flacon de Controle Quallité avec
le capuchon & vis et mélanger en le faisant
doucement fourner dix (10) fois en imprimant
un mouvement circulaire. NE PAS agiter.

5. Laisser reposer le flacon sans perturbation
pendant au moins 4 minutes pour permetire la
dissolution compléte du matériel séché.

6. Avant utilisation, faire fournoyer doucement le
flacon de Contrdle Qualité & nouveau dix (10)
fois de plus.

7. S'assurer que le Contréle Qualité est
complétement reconstitué avant utilisation
(vérifier visuellement).

8.  Utiliser le Contréle Quallité reconstitué dans les
30 minutes & partir de I'ajout de la solution de
reconstitution & une température comprise
entre 15et 30 °C .

Ne pas réfrigérer apres la reconstitution.

Manipulation des Bandelettes-test INR LumiraDx

Pour assurer |'utilisation correcte du test INR et de I'lnstrument, lire la notice des
Bandelettes-test INR et le manuel d'utilisation de la Platform appropriés.

Procédure/réalisation d'un test

Consulter le manuel d'utilisation de la LumiraDx Platform pour obtenir des
instructions sur I'analyse d'un échantillon de Contréle Qualité. Ouvrir la pochette
de conditionnement de la Bandelette-test INR juste avant son utilisation et insérer
la Bandelette-test dans le LumiraDx Instrument. L'Instrument indique quand
I'échantillon peut étre ajouté.

1. Aspirer la solution de Contrdle Qualité
reconstituée avec la petite pipette & poire.

2. Appliquer la solution de Contréle Qualité
sur la Bandelette-test INR déja insérée. Tenir
la petite pipette & poire au niveau de la zone
d'application de I'échantillon de la Bandelette-
test LumiraDx et déposer la solution de Contréle
Qualité. Le LumiraDx Instrument indique quand
I'échantillon est détecté en émettant une alerte
sonore (si les sons sont activés dans I'instrument).
L'écran du LumiraDx Instrument demande &
I"utilisateur de fermer le couvercle. Jeter la pipette.

3. Ne pas ouvrir le couvercle pendant que le test
est en cours. L'écran factile indique la progression
du test. @

4.  Le résultat s'affiche & I'écran tactile dans les
3 minutes suivant I'application de la solution de
Controle Quallité et le démarrage du test.

5. REMARQUE : Si le test doit étre répété, utiliser une
nouvelle Bandelette-test LumiraDx.

Résultats attendus

L'Instrument affiche le résultat. Consulter la notice des intervalles de Controle
Qualité dans la boite des Bandelettes-test INR 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 correctement et toutes
les manipulations ont été effectuées correctement lorsque les résultats de fest
obtenus se situent dans I'intervalle de controle acceptable, comme indiqué
dans la notice des intervalles de Contrdle Qualité.

Résultats inacceptables

Un résultat hors plage est indiqué si le résultat ne se situe pas dans I'intervalle
acceptable, comme indiqué dans la notice des intervalles de Contréle Qualité.
Pour résoudre les problémes de résultats hors plage ou les messages d’erreur,
vérifier les éléments suivants :

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

Il est possible que les Contrdles Qualité n’ait pas eu sufisamment de tfemps
pour s'équilibrer & la température ambiante (15 & 30 °C) avant utilisation.

Il est possible que le controle n'ait pas été utilisé dans les 30 minutes suivant
I'ajout de la solution de reconstitution.

Il est possible que le Contréle Qualité n’ait pas été complétement
reconstitué avant utilisation.

S'assurer de réaliser le test dans les 15 minutes suivant le retrait de la
Bandeletfte-test LumiraDx de sa pochette de conditionnement.

Il est possible que le test n"ait pas été correctement réalisé par I'utilisateur.
Répéter le test du contrdle en utilisant une nouvelle Bandelette-test
LumiraDx. Suivre soigneusement les instructions du manuel d'utilisation de
la LumiraDx Platform.

Pour obtenir de I'aide apres avoir suivi ces directives, appeler le service
client LumiraDx au 00800 58647239.

Se reporter a la vidéo de formation pratique disponible & I'adresse
ke.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 le test INR LumiraDx®. Les résultats
ont été générés sur plusieurs jours, par plusieurs opérateurs et instruments. Les
résultats sont indiqués en valeur d’INR.

Moyenne E-T %CV N
1,25 0,081 6.5 235
Contrdle Qualité niveau 2
Moyenne E-T %CV N
4,77 0.310 6,5 235
Limites

Ce produit est congu en tant que solution de controle liquide exclusivement
pour le Contréle Qualité de la LumiraDx INR Platform. 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. Le LumiraDx Instrument et les Bandelettes-test INR sont dotés de controles
intégrés pour détecter les erreurs et éviter I'obtention de faux résultats INR quand
I'analyse est effectuée. Par conséquent, les écarts observés lors des tests réalisés
avec les Contréles Qualité INR LumiraDx n’'invalident pas les résultats précédents
obtenus des fests INR LumiraDx.

Service client LumiraDx

En cas de questions, appeler le service client LumiraDx au
00800 58647239.

Tout résultat défavorable lié a I'utilisation de ce produit et/ou probléme de
qualité doit également étre signalé au service client LumiraDx au numéro ci-
dessus ou par e-mail & : customerservices@lumiradx.com.

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

Politique de retour

En cas de probleme avec les Contrdles Qualité INR LumiraDx, leur retour peut
étre requis. Avant tout retour de produit, obtenir un numéro d’'autorisation de
retour auprés du service client LumiraDx. Ce numéro d’autorisation de retour doit
étre indiqué sur le carton d’expédition des produits retournés. Pour les retours
ordinaires aprés I'achat, contacter le service client afin d’obtenir les conditions.

Garantie - Garantie limitée
Contrdles Qualité LumiraDx - selon la durée de conservation.

Pour la période de garantie en vigueur, LumiraDx garantit que chaque produit

(i) sera de bonne qualité et exempt de défauts matériels, (i) fonctionnera
conformément aux spécifications matérielles mentionnées dans la notice, et (iii)
sera approuvé par les agences gouvernementales compétentes en la matiére et
requises pour la vente de produits & leurs fins prévues (la « garantie limitée »). Sile
produit ne safisfait pas aux exigences de la garantie limitée, LumiraDx se limitera
A réparer ou & remplacer, & sa discrétion, les Contrdles Qualité INR LumiraDx.

A I'exception de la garantie limitée mentionnée dans cette partie, LumiraDx
décline foute garantie, expresse ou implicite, incluant de maniére non exhaustive
toute 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 dépassera pas 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 n’est pas applicable si le client a soumis les
bandelettes réactives ou les contréles INR LumiraDx & un préjudice matériel,
une utilisation inappropriée, une utilisation anormale, & une utilisation non
conforme au manuel d'utilisation de la plateforme LumiraDx, & la notice du test
INR, & la notice du jeu de contrdles qualité INR, & une fraude, une altération, des
contraintes physiques inhabituelles, une négligence ou un accident.

Glossaire des symboles

/i/ Limites de température

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Référence

LiE =

-
o
-1

Numéro de lot

Date de péremption - indique la date aprés laquelle le matériel
de Contrdle Qualité/IVD non ouvert ne peut plus

étre utilisé.

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

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

Indigue que le matériel de Contréle Qualité est associé a des
risques biologiques potentiels.

Consulter le mode d’empiloi.

iE® 1 amn

Représentant autorisé dans la Communauté européenne.

Informations sur le fabricant
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Royaume-Uni

Cette notice et son contenu sont la propriété de LumiraDx Group Limited,

2021 - © Tous droits réservés, dans le monde entier. Le contenu doit étre utilisé
uniqguement pour I'utilisation des produits et services LumiraDx et conformément
aux insfructions fournies. La distribution ou I'exploitation commerciale du
confenu n’est autorisée qu’aprés en avoir obtenu la permission écrite expresse.
Sa transmission et son stockage sous toute autre forme de systéme de recherche
électronique sont également interdits

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, Bv 16961 Solna, Suede

C E Le marquage CE s'applique uniquement & I'Instrument, aux
Bandelettes-test, au Contréle Qualité et au Connect Hub de LumiraDx.

DEUTSCH

ﬂ lumiraDx” INR Qualitéitskontrollen

Nur zur Verwendung durch Fachpersonal
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

Die LumiraDx INR Qualitétskontrollen (im Weiteren ,die Qualitétskontrollen™)
sind optionale Flussig-Qualitétskontrollen zur Verwendung mit dem LumiraDx
Instrument (im Weiteren ,das Instrument”) und dem LumiraDx INR Test

(im Weiteren ,der INR Test").

Diese Anweisungen vor der Verwendung der Qualitéitskontrollen vollstéindig
durchlesen.

Verpackung und Inhalt der Qualitétskontrollen vor der Verwendung auf Schéden
untersuchen. Eventuelle Sché&den dem Kundendienst von LumiraDx melden und
das Kit nicht verwenden, falls Schéden jeglicher Art am Inhalt festgestellt werden.
Keine Tests mit Qualittitskontrollen durchflihren, falls das Qualitéitskontrolimaterial
nicht vollst&ndig rekonstituiert wurde.

Um die korrekte Verwendung von Instrument, INR Test und Qualitétskontrollen
zu gewdhrleisten, das entsprechende Plafform-Benuizerhandbuch, die
Gebrauchsanweisung zum INR Test sowie die gesamte vorliegende
Packungsbeilage durchlesen. Zuséizlich bitte auch das Schulungsvideo zur
LumiraDx Platform ansehen, das auf ke.lumiradx.com zur Verfligung steht. Die
Qualitgtskontrollen sind nur zur Verwendung durch Fachpersonal bestimmt.

Das LumiraDx-Logo und LumiraDx sind Marken der LumiraDx Group.

Verwendungszweck

Die LumiraDx INR Qualitétskontrollen sind fur die Durchfiihrung von Tests mit
FlUssig-Qualit&tskontrollen auf dem LumiraDx Instrument bei Verwendung mit dem
LumiraDx INR Teststreifen bestimmt. Die Qualitétskontrollen geben dem Benutzer
die Gewissheit, dass die Leistung des Gerdts innerhalb der Spezifikationen liegt.

Zusammenfassung und Erlduterung des Tests

Die LumiraDx INR Qualitétskontrollen sind optionale QualitGtskontrollen

flr das Instrument bei Verwendung mit dem LumiraDx INR Test. Das
Qualitétskontrollmaterial ist ein fur medizinische Zwecke bestimmtes Produkt zur
Verwendung in einem Testsystem, um die Prézision des Tests einsché&tzen und
systematische analytische Abweichungen erkennen zu k&nnen, die sich durch
Schwankungen der Reagenzien oder des Analyseinstruments ergeben kénnen. Es
kann auBerdem fUr Eignungsprifungen verwendet werden.

Reagenzien

Jedes Qualitétskontrollkit enthalt lyophilisiertes Humanplasma mit
unterschiedlichen Konzentrationen von Gerinnungsfaktoren, Stabilisatoren,
Konservierungsmittel und eine Calciumchlorid-Rekonstitutionslésung. Die
Quallitéitskontrollbereiche werden durch den LumiraDx INR Teststreifen zugewiesen.
Die Leistung des LumiraDx INR Teststreifens I&sst sich auf den internationalen
Referenzstandard rTF/16 der WHO zurlickverfolgen.

Warn- und Vorsichtshinweise
In-vitro-Diagnostikum.

Die Plasmakontrolle enthdlt Material humanen Ursprungs, das im
Spenderstadium auf HIV-Antikérper, Hepatitis-B-Oberfiichenantigen und
Anti-HCV getestet und fUr nicht reaktiv befunden wurde. Das Produkt
sollte, ebenso wie alle Proben humanen Ursprungs, als potenziell infektids
angesehen und mit sachgemdBen Laborsicherheitsverfahren behandelt
werden, um das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten zu
minimieren.

Alle Komponenten dieses Kits kdnnen als biologisch geféhrlicher Abfall
entsprechend den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt werden.
Risiko- und Sicherheitsséitze sowie Angaben zur Entsorgung bitte dem
Sicherheitsdatenblatt fur das Produkt entnehmen.

Benutzer kbnnen das Sicherheitsdatenblatt fUr das Produkt anfordern.
Die Anforderungen der zusténdigen Zulassungs- oder Akkreditierungsstelle
sollfen in das Qualitétskontrollprogramm der jeweiligen Einrichtung
aufgenommen werden.

Die normalen VorsichtsmaBnahmen fur den Umgang mit allen
Laborreagenzien befolgen.

Lagerung und Stabilitét

. Kontrollen zwischen 2 °C und 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

. Das Qualitatskontrolimaterial mindestens 10 Minuten (jedoch héchstens
zwei (2) Stunden) auf Raumtemperatur (15-30 °C)
kommen lassen, bevor seine Rekonstitution vorbereitet wird.

. Ungedffnete lyophilisierte Kontrollen, die bei Temperaturen zwischen 2 °C
und 8 °C gelagert werden, kbnnen bis zum Ablaufdatum verwendet werden.

. Nach Zugabe der Rekonstitutionslésung sind die Kontrollen 30 Minuten lang
bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C stabil. Nach der Rekonstitution
nicht wieder in die KUhlung stellen.

Kartoninhalt

3 Fl&schchen lyophilisiertes Qualitétskontroll-Plasma

Level 1 (normale INR-Werte) (blauer Deckel) i
3 Fl&schchen lyophilisiertes Qualitétskontroll-Plasma

Level 2 (therapeutische INR-Werte) (roter Deckel) i
6 Flaschchen Rekonstitutionslésung (weiBer Deckel) 5
6 groBe Ballon-Pipetten —

6 kleine Ballon-Pipetten

Packungsbeilage zu den INR Qualitétskontrollen

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

LumiraDx Instrument

LumiraDx INR Teststreifen

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

In der INR Teststreifen-Packung mitgelieferte
Quallitétskontrollbereichsinformation

1.Vorbereitung auf den Test
Bendtigt werden das LumiraDx Instrument und folgendes Verbrauchsmaterial:

LumiraDx INR Teststreifen

LumiraDx INR Qualitétskontrollen Level 1 oder Level 2
1 Fldschchen Rekonstitutionslésung

GroRe Ballon-Pipette

Kleine Ballon-Pipette

2.Vorbereitung der Qualitétskontrollen

Qualitétskontrolle, Level 1

1. Das Fl&éschchen mit der Qualitétskontrolle und
das Fl&dschchen mit der Rekonstitutionslésung
aus der Packung nehmen. Die Fiischchen 10
Minuten (jedoch héchstens zwei (2) Stunden)
auf Raumtemperatur (15-30 °C) kommen
lassen.

2. Schraubverschluss und Gummistopfen +
vom Fléschchen mit der Quallitétskontrolle "
abnehmen.

3.  Das Fldschchen mit der Rekonstitutionslésung
offnen und mithilfe der Pipette mit
groBem Ballon den gesamten Inhalt in
das ausgewdhlte Fi&schchen mit der
Qualitétskontrolle geben. Die Pipette entsorgen.

4.  Das Flaschchen mit der Qualitétskontrolle Py
mit dem Schraubverschluss verschlieBen und o
vorsichtig zehn (10) Mal in einer kreisférmigen
Bewegung schwenken.

NICHT schutteln.

5. Das Flédschchen mindestens 4 Minuten lang

ungestort stehen lassen, um sicherzustellen, i

dass sich das getrocknete Material vollst&ndig
aufiést.

6. Vor der Verwendung das Fl&schchen mit
der Qualitétskontrolle erneut zehn (10) Mal
vorsichtig schwenken.

7. Vor der Verwendung mittels Sichtprifung
sicherstellen, dass die Qualittitskontrolle
vollsténdig rekonstituiert ist.

8.  Die rekonstituierte Qualitétskontrolllésung
innerhallb von 30 Minuten bei Temperaturen
zwischen 15 °C und 30 °C verwenden,
gerechnet ab dem Zeitpunkt der Zugabe der
Rekonstitutionslésung. Nach der Rekonstitution
nicht wieder in die Kihlung stellen.

Handhabung der LumiraDx INR Teststreifen

Um die korrekte Verwendung des INR Tests und des Instruments zu gewdhrleisten,
die enfsprechende INR Teststreifen-Gebrauchsanweisung und das Platform-
Benutzerhandbuch durchlesen.

Verfahren/Testdurchflihrung

Anweisungen fUr die Analyse einer Qualit&tskontrollprobe bitte dem LumiraDx
Platform-Benutzerhandbuch entnehmen. Den Folienbeutel des INR Teststreifens
erst unmittelbar vor der Verwendung 6ffnen und den Teststreifen in das LumiraDx
Instrument schieben. Das Instrument zeigt an, wenn es bereit zum Auftragen der
Probe ist.

1.  Die rekonstituierte Qualitétskontrollldsung in die
kleine Ballon-Pipette aufziehen. 4

2.  Die Qualitatskontrollldsung auf den bereits
eingefiihrten INR Teststreifen auftragen. Die kleine
Ballon-Pipette Uber das Probenauftragsfeld des
Teststreifens halten und die Qualitétskontrollldsung
auftragen. Das LumiraDx Instrument zeigt das
Erkennen der Probe mit einem Signalton an
(sofern die Téne am Instrument akfiviert sind). Auf
dem Bildschirm des LumiraDx Instruments wird der
Benutzer aufgefordert, die Tur zu schlieBen. Die
Pipette entsorgen.

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

4.  Das Ergebnis erscheint innerhalb von 3 Minuten
nach der Zugabe der Qualitétskontrolliésung und
dem Start des Tests auf dem Touchscreen.

x 3 min

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

Erwartete Ergebnisse

Das Instrument zeigt das Ergebnis an. Anhand der
Qualittéitskontrollbereichsinformation in der INR Teststreifen-Packung 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
akzeptablen Bereich gemdR der gedruckten Qualitétskontrollbereichsinformation
liegen.

Nicht akzeptable Ergebnisse

Ein Ergebnis auBerhalb des Bereichs wird angezeigt, wenn das Ergebnis nicht im
akzeptablen Bereich gemdB der Qualitéiskontrollbereichsinformation liegt. Um
Ergebnisse bzw. Fehlermeldungen des Typs ,auBerhalb des Bereichs” zu beheben,
Folgendes prufen:

Die Kontrollen k&dnnen abgelaufen sein oder wurden unsachgemaé
gelagert.

Eventuell wurde verséumt, das Qualitétskontrollmaterial vor der Verwendung
auf Raumtemperatur (15-30 °C) kommen zu lassen.

Eventuell wurde die Kontrolle nicht innerhalb von 30 Minuten nach Zugabe
der Rekonstitutionslésung verwendet.

Eventuell wurde die Qualit&tskontrolle vor der Verwendung nicht vollsté&ndig
rekonstituiert.

Darauf achten, den Test innerhalb von 15 Minuten nach Entnahme des
Teststreifens aus dem Folienbeutel durchzufUhren.

Eventuell wurde der Test nicht korrekt durchgeflihrt. Den Kontrollentest

mit einem neuen Teststreifen wiederholen. Die Anweisungen im Platform
Benutzerhandbuch sorgféltig befolgen.

Falls diese Hinweise befolgt wurden und weiterhin Unterstitzung bendtigt
wird, den Kundendienst von LumiraDx unter der Nummer 00800 58647239
anrufen.

Das Schulungsvideo ansehen, das auf ke.lumiradx.com zur VerfUgung steht.

Leistungsmerkmale

Die Prézision der Qualittskontrollen wurde anhand einer Messsystemanalyse
fur die Qualitétskontrollen mit dem LumiraDx® INR Test ermittelt. Die Ergebnisse
wurden Uber mehrere Tage von mehreren Bedienpersonen auf mehreren
Instrumenten erzeugt. Die Ergebnisse sind als INR aufgeflhrt.

Mittel SA VKin % N

1.25 0,081 6,5 235
Qualitatskontrolle, Level 2

Mittel SA VKin % N

4,77 0,310 6.5 235

Einschrénkungen

Dieses Produkt ist als flussige Kontrolle zur Qualitétskontrolle ausschlieBlich auf

der LumiraDx INR Platform vorgesehen. Das Qualitétskontrollergebnis unterliegt
den Einschr&nkungen der Testplattform. Abweichungen kénnen auf potenzielle
Probleme an einer oder mehreren Komponenten der Testplatfform hindeuten. Das
LumiraDx Instrument und die INR Teststreifen verflgen Uber eingebaute Kontrollen
zur Feststellung von Fehlern und Verhinderung von falschen Ergebnissen, wenn
die Analyse durchgeflhrt wird. Daher machen Abweichungen bei Tests mit den
LumiraDx INR Qualitgtskontrollen zuvor mit LumiraDx INR Tests erhaltene Ergebnisse
nicht ungultig.

Kundendienst von LumiraDx

Bei Fragen bitte den Kundendienst von LumiraDx unter der Nummer
00800 58647239 anrufen.

Etwaige unerwlinschte Ergebnisse bei der Verwendung dieses Produkts und/
oder Qualitétsprobleme sollten ebenfalls unter der obigen Telefonnummer oder
der E-Mail-Adresse customerservices@lumiradx.com an den Kundendienst von
LumiraDx gemeldet werden.

Die infernationale gebUhrenfreie Nummer flr den Kundendienst ist von den
meisten FestnetzanschlUssen in den L&ndern, in denen die LumiraDx Platform im
Handel erhdltlich ist, gebUhrenfrei zu erreichen, gilt jedoch eventuell beim Anruf
von einem Handy als gebUhrenpflichtiges Auslandsgespréch. Die GebUhren
h&ngen davon ab, aus welchem Land angerufen wird.

Rickgabebedingungen

Bei einem Problem mit den LumiraDx INR Qualit&tskontrollen wird der Kunde
eventuell zur RUckgabe aufgefordert. Vor der RUcksendung von Produkten bitte
beim Kundendienst von LumiraDx eine Rlcksendegenehmigungsnummer
einholen. Diese Rlcksendegenehmigungsnummer muss auf dem
Rucksendekarton angegeben werden. Hinsichtlich normaler Riickgaben nach
dem Erwerb bitte die Allgemeinen Geschdftsbedingungen vom Kundendienst
anfordern.

Garantie - Eingeschrénkte Garantie
LumiraDx Quallitétskontrollen - Bis zum Ablaufdatum.

FUr die geltende Garantiefrist sichert LumiraDx zu, dass jedes Produkt (i) von
guter Qualitét und frei von wesentlichen Mangeln ist, (i) gemdB den in der
Packungsbeilage angegebenen wesentlichen Spezifikationen funktioniert
und (iii) von den flr den Verkauf von Produkten fur ihren Verwendungszweck
zustéindigen Behdrden zugelassen ist (die ,eingeschrénkte Garantie”). Falls
das Produkt die Anforderungen der eingeschrénkten Garantie nicht erfullt,
wird LumiraDx als einziges Rechtsmittel des Kunden nach eigenem Ermessen
von LumiraDx die LumiraDx INR Qualitétskontrollen entweder reparieren oder
ersetzen. Mit Ausnahme der in diesem Abschnitt genannten eingeschréinkten
Garantie lehnt LumiraDx alle ausdrlcklichen oder stillschweigenden Garantien
ab, einschlieBlich, aber nicht beschréinkt auf jegliche Gewdhrleistung der
Marktgdngigkeit, Eignung fUr einen bestimmten Zweck und Nichtverletzung
bezlglich des Produkts. Die maximale Haftung von LumiraDx bei einem
Anspruch des Kunden darf den vom Kunden gezahlten Neftoproduktpreis
nicht Ubersteigen. Keine der Parteien haftet gegentiber der anderen Partei fur
besondere, zufdllige oder Folgeschdden, einschlieBlich, ohne Einschréinkung,
Verlust von Geschdften, Gewinnen, Daten oder Einnahmen, selbst wenn eine
Partei im Voraus Uber die Méglichkeit solcher Schéiden informiert wurde.

Die vorstehende eingeschrénkte Garantie gilt nicht, wenn der Kunde die
LumiraDx INR Teststreifen und Kontrollen unsachgemdB, missbréiuchlich,

abnorm, nicht im Einklang mit dem LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch,

der Gebrauchsanweisung zum INR Test oder der Packungsbeilage zu den INR
Qualitéitskontrollen verwendet hat oder sie Betrug, Manipulation, ungewdhnlichen
Belastungen, Fahrldssigkeit oder Unféllen ausgesetzt waren. Jeglicher
Gewdhrleistungsanspruch des Kunden aufgrund der eingeschrénkten Garantie
muss innerhalb der geltenden Garantiezeit schriftlich geltend gemacht werden.

Symbolerkldrungen

/l/ Temperaturgrenze

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

LIEN 2

r=
o
-

Chargennummer

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

CE-Kennzeichnung. Dieses Produkt erfullt die Anforderungen der
Europdischen Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.

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

1A
| ax

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

Siehe Gebrauchsanweisung.

=

m
(2]

Authorized representative in the European Union

Angaben zum Hersteller
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, UK

Diese Packungsbeilage und ihr Inhalt unterliegen dem Copyright von LumiraDx
Group Limited, 2021 - © Alle Rechte vorbehalten, weltweit. Der Inhalt sollte nur fur
die Verwendung der LumiraDx-Produkte und -Diensfe und in Ubereinstimmung
mit den bereitgestellten Anweisungen verwendet werden. Sie dirfen den Inhalt
nur mit unserer ausdrticklichen schriftichen Genehmigung verbreiten oder
kommerziell verwerten. Sie dUrfen den Inhalt auch nicht Gbertragen oder in einer
anderen Form eines elektronischen Abrufsystems speichern.

LumiraDx AB, V&stra Végen 5A, Bv 16961 Solna, Schweden

C € Das CE-Kennzeichnung gilt nur fur das LumiraDx Instrument, Teststreifen,
Quallitéitskontrollen und Connect Hub.
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2 lumiraDx" Controlli qualité INR

Solo per uso professionale
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

| Controlli Qualitd LumiraDx INR (di seguito indicati come “"Controlli Qualitd”) sono
controlli di qualitd liquidi opzionali da utilizzare con il LumiraDx Instrument (di
seguito indicato come “Instrument”) e il test LumiraDx INR

(di seguito indicato come “fest INR").

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

Prima dell'uso, esaminare la confezione e il contenuto 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. Non eseguire i test di Controllo Qualitd senza aver prima ricostituito
completamente il relativo materiale.

Per essere certi di utilizzare correfftamente I'Instrument, il fest INR e i Controlli
Qualitd, leggere il Manuale d’uso della Platform corrispondente, il foglietto
illustrativo del test INR e il presente foglietto illustrativo per intero. Inoltre, guardare
il video di formazione per la LumiraDx Platform disponibile nel sito kc.lumiradx.
com. | Controlli Qualitd sono destinati esclusivamente all’'uso professionale.

IIlogo LumiraDx e LumiraDx sono marchi commerciali del LumiraDx Group.

Uso previsto

| Controlli Qualita LumiraDx INR sono previsti per eseguire fest di controllo qualita
liquido sul LumiraDx Instrument utilizzato con la Striscia Reattiva LumiraDx

INR. I Controlli Qualitd offrono agli utilizzatori la certezza che le prestazioni del
dispositivo rientrino nelle specifiche.

Sintesi e spiegazione del test

| Controlli Qualita LumiraDx INR sono controlli qualitd opzionali per I'Instrument,
se utilizzato con il test LumiraDx INR. Il materiale di Controllo Qualita & una
risorsa prevista 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 interlaboratorio (“proficiency test”).

Reagenti

Ciascun kit di Controllo Qualitd contiene plasma umano liofilizzato con diversi
livelli di fattori di coagulazione, stabilizzanti, conservanti e una soluzione di
ricostituzione a base di cloruro di calcio. Gli intervalli del Controllo Qualitd sono
assegnati dalla Striscia Reattiva LumiraDx INR. Le prestazioni della Striscia Reattiva
LumiraDx INR sono riconducibili allo standard internazionale di riferimento
dellOMS rTF/16.

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Il controllo plasmatico contiene materiale di origine umana analizzato

e risultato non reattivo agli anticorpi anti-HIV, antigene di superficie
dell’'epatite B e anti-HCV allo stadio di donatore. Questo prodotto, come tutti
i campioni di origine umana, deve essere frattato come potenzialmente
infettivo e con le opportune procedure di sicurezza del laboratorio, al fine di
ridurre al minimo il rischio di frasmissione di malattie infettive.

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

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

La scheda dati di sicurezza del prodotto & a disposizione degli utenti su
richiesta.

Nel programma di controllo qualitd del centro € necessario integrare i
requisiti dell’organismo di accreditamento o abilitazione competente.
Adottare le normali precauzioni richieste per la manipolazione di tutti i
reagenti di laboratorio.

Conservazione e stabilita

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

. Lasciare che il materiale di Controllo Qualitd si stabilizzi alla temperatura
ambiente (15-30 °C; 59-86 °F) per almeno 10 minuti
[ma non oltre due (2) ore] prima di prepararne la ricostituzione.

. | controlli liofilizzati in confezione chiusa conservati tra 2 °C e 8 °C (36-46 °F)
possono essere usati fino alla data di scadenza.

. Dopo I'aggiunta della soluzione di ricostituzione, i controlli sono stabili per
30 minuti a una temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C (69-86 °F). Non
refrigerare dopo la ricostituzione.

Contenuto della confezione

3 flaconi di plasma liofilizzato per Controllo Qualitd di

livello T (livelli INR normali) (tfappo azzurro) i

3 flaconi di plasma liofilizzato per Controllo Qualitd di

livello 2 (livelli INR terapeutici) (fappo rosso) i

6 flaconi di soluzione di ricostituzione

(tappo bianco) 5

6 pipett Ib i —
pipette a bulbo grandi

6 pipette a bulbo piccote —

Foglietto illustrativo dei Controlli Qualitd INR

Materiale necessario ma non fornito nella confezione dei controlli

LumiraDx Instrument

Strisce Reattive LumiraDx INR

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

Foglietto illustrativo con gli intervalli del Controllo Qualitd incluso nella
scatola delle Strisce Reattive INR

1. Preparazione del test
Saranno necessari il LumiraDx Instrument e il seguente materiale:

Striscia(e) Reattiva(e) LumiraDx INR

Controlli Qualitdr LumiraDx INR livello 1 o livello 2
1 flacone di soluzione di ricostituzione

pipetta a bulbo grande

pipetta a bulbo piccola

2. Preparazione dei Controlli Qualita

1.  Estrarre dalla confezione il flacone del
Controllo Qualita e il flacone della soluzione
di ricostituzione. Lasciare che i flaconi si
stabilizzino alla temperatura ambiente
(15-30 °C; 59-86 °F) per 10 minuti [ma non
oltre due (2) ore].

2. Togliere il tappo a vite e il tappo in gomma dal +
flacone del Controllo Qualita. "

3. Aprire il flacone della soluzione di ricostituzione
e servirsi della pipetta a bulbo grande per
trasferire I'intero contenuto al flacone del
Controllo Qualita prescelto. Gettare via la
pipetta.

4.  Chiudere il flacone del Controllo Qualitd con il
tappo a vite e agitarlo delicatamente per dieci
(10) volte con un movimento circolare. NON
scuotere.

5. Lasciare riposare il flacone per almeno 4 minuti

per assicurarsi che il materiale essiccato si sia i

sciolto completamente.

6. Prima dell'uso, agitare di nuovo delicatamente
il flacone del Controllo Qualitd per altre dieci
(10) volte.

7. Prima dell’'uso, verificare tramite esame visivo
che il Controllo Qualitd sia completamente
ricostituito.

8.  Usare la soluzione di Controllo Qualita
ricostituita, a una temperatura compresa
tra 156 °C e 30 °C (69-86 °F), entro 30 minuti
dal momento dell’aggiunta della soluzione
di ricostituzione. Non refrigerare dopo la
ricostituzione.

Manipolazione delle Strisce Reattive LumiraDx INR

Per essere certi di utilizzare correffamente il test INR e I'lnstrument, leggere il
fogliefto illustrativo della Striscia Reattiva INR utilizzata 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 INR immediatamente prima dell’'uso e inserire la striscia nel
LumiraDx Instrument. L'Instrument indicherd quando & pronto per I'applicazione
del campione.

1. Aspirare la soluzione di Controllo Qualita
ricostituito nella pipetta a bulbo piccola. 7

2. Applicare la soluzione di Controllo Qualita sulla
Striscia Reattiva INR gid inserita. Tenere la pipetta
a bulbo piccola sopra I'area di applicazione del
campione della Striscia Reattiva e dispensare
la soluzione di Controllo Qualitd. Il LumiraDx
Instrument indicherd il rilevamento del campione
mediante un segnale acustico (purché i suoni
dell'Instrument siano abilitati). La schermata
del LumiraDx Instrument chiederd all’utente di
chiudere lo sportello. Gettare via la pipetta.

3. Non aprire lo sportello mentre il test & in corso. |l
touchscreen indichera I'avanzamento del test.

4.l risultato apparird sul fouchscreen entro 3 minuti
dall'applicazione della soluzione di Controllo
Qualitd e I'avvio del test.

g 3 minuti

5. NOTA: se fosse necessario ripetere un test, usare
una Striscia Reattiva nuova.

Risultati previsti

L'Instrument visualizzerd i risultati. Consultare il foglietto illustrativo con gli intervalli
del Controllo Quallitd contenuto nella confezione della Striscia Reattiva INR

per confermare che il risultato rientri nell’intervallo accettabile. Il risultato viene
salvato automaticamente nella memoria dell'Instrument. Se i risultati del fest
otftenuti rientrano nell’intervallo di controllo accettabile, come riportato nel
foglietto illustrativo con gli intervalli del Controllo Qualitd, significa che il sistema
sta funzionando correttamente e che tutte le operazioni sono state eseguite
correttamente.

Risultati inaccettabili

Un risultato al di fuori dell'intervallo significa che il valore offenuto non rientra
nell'intervallo accettabile riportato nel foglietto illustrativo con

gli intervalli del Controllo Qualitd. 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.

. E possibile che il materiale del Controllo Qualité non sia stato lasciato
stabilizzare a temperatura ambiente (15-30 °C; 59-86 °F) prima dell’'uso.

. E possibile che il controllo non sia stato usato entro 30 minuti dall’aggiunta
della soluzione di ricostituzione.

. E possibile che il Controllo Qualité non sia stato completamente ricostituito
prima dell’'uso.

. Accertarsi di eseguire il test entro 15 minuti dall’estrazione della Striscia
Reattiva dalla sua busta di alluminio.

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

. Se dopo aver seguito queste linee guida & ancora necessaria assistenza,
chiamare I'assistenza clienti LumiraDx al numero
00800 58647239.

. Guardare il video di formazione per I'uso del prodotto nel sito
ke.lumiradx.com.

Caratteristiche prestazionali

La precisione del Controllo Qualitd & stata determinata mediante analisi del
sistema di misurazione per i Controlli Qualitd con il test LumiraDx® INR. | risultati
sono stati generati nel corso di pitl giorni e le analisi sono state svolte da piu
operatori su pit sfrumenti. | risultati sono riportati in INR.

Controllo Qualita livello 1

Media DS %CV N
1.25 0,081 6,5 235
Controllo Qualita livello 2
Media DS %CV N
4,77 0,310 6,5 235
Limitazioni

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

Assistenza clienti LumiraDx

In caso di domande, chiamare I'assistenza clienti LumiraDx al numero 00800
58647239.

Qualsiasi evento avverso verificatosi durante I'uso di questo prodotto e/o
problemi di qualitd dovranno essere segnalati all’assistenza clienti LumiraDx
al suddetto numero o tramite posta elettronica all'indirizzo customerservices@
lumiradx.com.

Le chiamate telefoniche all’assistenza clienti internazionali effettuate da
apparecchi fissi saranno gratuite nei Paesi in cui LumiraDx Platform € disponibile
in commercio, ma potrebbero essere considerate chiomate internazionali

(e di conseguenza a pagamento) se effettuate da un cellulare. Le tariffe
dipenderanno dal Paese da cui si chiama.

Politica dei resi

In caso di problemi con i Controlli Qualitd LumiraDx INR, & possibile che ne sia
richiesta 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 confezione 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 Qualitd 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 materiali, (i) funzionanti in
conformitd con le specifiche dei materiali riportate nel foglietto illustrativo 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 INR. A
eccezione della garanzia limitata riportata in questa sezione, LumiraDx esclude
qualsiasi e ogni garanzia, espressa o implicita, inclusa, a scopo esemplificativo
ma non esaustivo, 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 esemplificativo, perdite di affari, profitti, dati o ricavi,
anche nel caso in cuila parte inferessata fosse previamente informata della
possibilita del verificarsi di tali danni.

La garanzia limitata non si applica in caso di uso delle Strisce Reattive e dei
Controlli LumiraDx INR da parte del cliente in modo errato, improprio, anomalo
o non conforme con le indicazioni fornite nel Manuale d'uso della LumiraDx
Platform, del foglietto illustrativo del test INR o nel foglietto illustrativo dei Controlli
Qualitd INR, 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 validitd della garanzia limitata.

Glossario dei simboli

/ﬂ/ Limite di temperatura

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Codice prodotto

Numero di lotto

Data “Usare entro”: indica la data dopo la quale I'lVD/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 vitro.

ALY

Indica un materiale di controllo previsto per verificare

le caratteristiche prestazionali del LumiraDx Instrument.
Un‘indicazione del livello del controllo & riportata sulla scatola, es.
lTo2.
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Indica che al materiale di Controllo Qualitd sono associati
potenziali rischi biologici.
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2 lumiraDX Controles de Calidad INR

Solo para uso profesional
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

Los Controles de Calidad LumiraDx INR (en adelante, Controles de Calidad)
son controles de calidad liquidos opcionales que se utilizan con el LumiraDx
Instrument (en adelante, el Instrument) y el test LumiraDx INR

(en adelante, el test INR).

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

Inspeccione el paquete y el contenido de los Controles de Calidad por si
tuvieran danos antes de utilizarlos. Notifique fodos los danos al servicio de
atencion al cliente de LumiraDx y no utilice el kit si el contenido presenta danos.
No realice tests de Controles de Calidad si el material de los Controles de
Calidad no se ha reconstituido por completo.

Para asegurarse de que estd utilizando correctamente el Instrument, el test

y los Controles de Calidad INR, lea el manual del usuario de la Platform
correspondiente, el prospecto del fest INR y este prospecto en su totalidad.
Ademds, mire el video de formacién de la LumiraDx Platform, disponible en
ke.lumiradx.com. Los Controles de Calidad estén indicados Gnicamente para
uso profesional.

El logotipo de LumiraDx y LumiraDx son marcas comerciales de
LumiraDx Group.

Uso previsto

Los Controles de Calidad LumiraDx INR estén indicados para la realizacion
de fest de control de calidad liquido procesados en el LumiraDx Instrument
cuando se utilizan con la Tira Reactiva LumiraDx INR. Los Controles de Calidad
permiten garantizar a los usuarios que el dispositivo funciona dentro de las
especificaciones.

Resumen y descripcién del test

Los Controles de Calidad LumiraDx INR son controles de calidad opcionales
para el Instrument cuando se utiliza con el test LumiraDx INR. Los controles de
calidad son un recurso destinado a fines médicos para su uso en un sistema
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
instfrumento analitico, y pueden utilizarse para pruebas de competencia.

Reactivos

Cada kit de Control de Calidad contiene plasma humano liofilizado con
diferentes niveles de factores de coagulacién, estabilizantes, conservantes y
una solucién de reconstitucion de cloruro de calcio. La Tira Reactiva LumiraDx
INR asigna los rangos del Control de Calidad. El rendimiento de la Tira Reactiva
LumiraDx INR esté certificado por la norma de referencia internacional de la
OMS (TF/16.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

. El control de plasma contiene material de origen humano analizado y
se ha observado que no es reactivo a anticuerpos del VIH, anfigeno de
superficie de la hepatitis B y anticuerpos anti-VHC en la etapa de donante.
Este producto, al igual que fodas las muestras humanas, debe tratarse como
potencialmente infeccioso y manipularse siguiendo procedimientos de
seguridad de laboratforio adecuados para reducir al minimo el riesgo de
transmision de enfermedades infecciosas.

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

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

. La hoja de datos de seguridad del producto estd disponible para los
usuarios que lo soliciten.

. 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 a una temperatura entre 2 °Cy 8 °C (36 - 46 °F). NO
CONGELAR.

. Deje que el material de los Controles de Calidad alcance la temperatura
ambiente (15 -30 °C; 59 - 86 °F) durante al menos 10 minutos (pero no mas
de dos [2] horas) antes de preparar su reconstitucion.

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

. Los controles son estables durante 30 minutos a una temperatura entre 15
°Cy 30 °C (69 - 86 °F) después de agregar la solucién de reconstitucion. No
refrigere después de la reconstitucion.

Contenidos del envase

3 viales de plasma liofilizado de Control de Calidad

Nivel 1 (niveles normales de INR) (tapdn azul) i
3 viales de plasma liofilizado de Control de Calidad

Nivel 2 (niveles terapéuticos de INR) (tapén rojo) i
6 viales de solucién de reconstitucion

(tfapdn blanco) 5
6 pipetas de ampolla grande —

6 pipetas de ampolla pequena

Consultare le istruzioni per I'uso.

i B

Rappresentante autorizzato nella Comunitd europea

Informazioni sul fabbricante
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, Regno Unito

Il presente foglietto illustrativo e il relativo contenuto sono protetti dal copyright
di LumiraDx Group Limited, 2021 - © Tutti i diritti riservati in futti i Paesi del mondo.
Il contenuto in questione deve essere usato solo per I'utilizzo dei prodofti

e servizi LumiraDx e in conformitd con le istruzioni fornite. Salvo espressa
autorizzazione scritta da parte nostra, il contenuto non pud essere distribuito o
sfrutfato commercialmente né frasmesso o conservato in alcun’altra forma di
archiviazione elettronica.

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, Bv 16961 Solna, Svezia

C € Il marchio CE si applica solo allo strumento LumiraDx, alle strisce
reattive, ai controlli di qualitd e al Connect Hub.

Prospecto de los Controles de Calidad INR

Materiales necesarios pero no suministrados en el envase del control:

. LumiraDx Instrument

. Tiras Reactivas LumiraDx INR

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

. Prospecto de rangos de Control de Calidad, fal como se incluye en el
envase de la Tira Reactiva INR

1. Preparacién para el test

Necesitard el LumiraDx Instrument y los componentes siguientes:
. Tira(s) Reactiva(s) LumiraDx INR

. Controles de Calidad LumiraDx INR Nivel 1 o Nivel 2

. 1 vial de solucién de reconstitucion

. Pipeta de ampolla grande

. Pipeta de ampolla pequena

2. Preparacion de los Controles de Calidad

Control de Calidad Nivel 1

1. Retfire el vial de Control de Calidad y el vial
de solucion de reconstitucion del envase.
Deje que los viales alcancen la femperatura
ambiente (15 - 30 °C; 59 -

86 °F) durante 10 minutos (pero no mas
de dos (2) horas).

2. Retire el tapdn de rosca y el tope de goma del 4
vial de Control de Calidad. o >

3. Abra el vial de soluciéon de reconstitucion vy,
con la pipeta de ampolla grande, transfiera
todo el contenido al vial de Control de
Calidad seleccionado. Deseche la pipeta.

4.  Cierre el vial de Control de Calidad con el
tapén de rosca y girelo suavemente diez (10)
veces con un movimiento circular. NO lo agite.

5.  Deje el vial estético durante al menos
4 minutos para asegurarse de que el material @
seco se disuelva por completo.

6. Antes del uso, gire de nuevo suavemente el vial
de Control de Calidad ofras diez (10) veces.

7. Asegurese de que el Control de Calidad esté
completamente reconstituido antes del uso
(verifique visualmente).

8.  Utilice la solucidn reconstituida de Control de
Calidad antes de que transcurran
30 minutos a una temperatura entre 15 °Cy
30 °C (569 - 86 °F) a partir del momento en que
se afnade la solucidn de reconstitucion. No
refrigere después de la reconstitucion.

Manipulacién de las Tiras Reactivas LumiraDx INR

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

Procedimiento/realizacion de un test

Consulte el manual de usuario de la LumiraDx Platform para obtener
instrucciones sobre como analizar una muestra de Control de Calidad. Abra la
bolsa de aluminio de la Tira Reactiva INR justo antes de usarla e inserte la Tira
Reactiva en el LumiraDx Instrument. El Instrument indicard cudndo esté listo para
la aplicacién de la muestra.

1. Transfiera la solucién de Control de Calidad
reconstituida a la pipeta de ampolla pequeia. J

4

2. Aplique la solucién de Control de Calidad a la
Tira Reactiva INR ya introducida. Sostenga la
pipeta de ampolla pequefa sobre el drea de
aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva y
dispense 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 solicitaré 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.  Elresultado aparecerd en la pantalla téctil dentro
de los 3 minutos posteriores a la aplicaciéon de la
solucién de Control de Calidad.

x 3 min
J

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

Resultados previstos

El Instrument muestra el resultado. Consulte el prospecto de los rangos de
Control de Calidad incluido en el envase de la Tira Reactiva INR para confirmar
que el resulfado 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 de rangos de Control de
Calidad.

Resultados inaceptables

Se indicard un resultado fuera de rango si el resultado no estd dentro del rango
aceptable, tal como se indica en el prospecto de rangos de Control de Calidad.
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.

. Es posible que el material de Control de Calidad no se haya dejado que
alcance la femperatura ambiente (15 - 30 °C; 59 - 86 °F) antes del uso.

. Es posible que el control no se haya utilizado dentro de los 30 minutos
posteriores a afadirse la solucidn de reconstitucion.

. Es posible que el Control de Calidad no se haya reconstituido por
completo antes del uso.

. Asegurese de procesar el test en los 15 minutos posteriores a la extraccion
de la Tira Reactiva de su envase de aluminio.

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

. Si sigue estas pautas y alin necesita ayuda, llame al servicio al cliente de
LumiraDx en el nimero 00800 58647239.

. Consulte el video de formacidn sobre el uso en kc.lumiradx.com

Caracteristicas de rendimiento

La precision del Control de Calidad se ha determinado en el andlisis del sistema
de medicién para los Controles de Calidad con el test LumiraDx® INR. Los
resultados se obtuvieron durante varios dias, por varios operadores y utilizando
varios instrumentos. Los resultados se muestran en INR.

Media DE % CV N
1,25 0,081 6,5 235
Control de Calidad Nivel 2
Media DE % CV N
4,77 0,310 6,5 235

Limitaciones

Este producto estd disefiado como un control liquido para el control de calidad
realizado exclusivamente en la LumiraDx INR Platform. El resultado del control de
calidad estd sujeto a las limitaciones de la Platform de andlisis. Las desviaciones
pueden indicar posibles problemas con uno o mds componentes de la Platform
de andlisis. El LumiraDx Instrument y las Tiras Reactivas INR tienen controles
integrados para detectar errores y evitar resulfados falsos de INR cuando se
realiza el andlisis. Por lo tanto, las desviaciones observadas cuando se realiza

un fest con los Controles de Calidad LumiraDx INR no invalidardn los resultados
previos obtenidos de los fests LumiraDx INR.

Servicio al cliente de LumiraDx

Si tiene alguna pregunta, llame al servicio al cliente de LumiraDx en el nimero
00800 58647239.

Todos los resultados adversos producidos como resultado del uso de este
producto o los problemas de calidad también deben notificarse al servicio
al cliente de LumiraDx llamando al nGmero anterior o enviando un correo
electrénico a customerservices@lumiradx.com.

El nmero de feléfono internacional gratuito de atencion al cliente serd gratuito
desde la mayoria de los teléfonos fijos de los paises en los que se comercialice
la LumiraDx Platform, pero puede clasificarse como llamada internacional desde
un teléfono mavil y, por lo tanto, cobrarse. La tarifa dependerd del pais desde el
que esté llamando.

Politica de devolucion

Si hay un problema con los Controles de Calidad LumiraDx INR, se puede
solicitar su devolucién. Antes de devolver un producto, obtenga un nimero de
autorizacién de devolucion del servicio al cliente de LumiraDx. Este nimero
de autorizacién de devolucion debe figurar en la caja de envio utilizada

para la devolucién. Para las devoluciones ordinarias realizadas después de la
adquisicion, péngase en contacto con el servicio al cliente para conocer los
términos y condiciones.

Garantia - Garantia limitada.
Controles de Calidad LumiraDx - Segdn su vida Util.

Para el periodo de garantia aplicable, LumiraDx garantiza que cada producto
(i) serd de buena calidad y estard libre de defectos en materiales, (i) funcionara
de acuerdo con las especificaciones materiales a las que se hace referencia en
el prospecto y (iii) serd aprobado por las agencias pulblicas correspondientes
para la venta de los productos para su uso previsto (la «garantia limitada). 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 de LumiraDx INR. Salvo para la garantia
limitada indicada en este apartado, LumiraDx renuncia a fodas y cada una

de las garantias, expresas o implicitas, incluidas de manera no exhaustiva la
garantia de comerciabilidad, adecuacion a un fin determinado e inexistencia
de infraccidén con respecto al producto. La méxima responsabilidad de LumiraDx
ante cualquier reclamacién de un cliente no superard el precio neto del
producto abonado por el cliente. Ninguna de las partes serd responsable frente
a la ofra anfes danos especiales, incidentales o consecuenciales, incluidos, de
manera no exhaustiva, 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 seré de aplicacion si el cliente ha sometido

las Tiras Reactivas y los controles de LumiraDx INR a abuso fisico, mal uso, uso
anormal, uso incoherente con el manual del usuario de la LumiraDx Platform,

el prospecto del test INR o el prospecto de los Controles de Calidad INR, fraude,
manipulacion, tensién 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

/ﬂ/ Limitacion de temperatura

Fabricante

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

NUmero de catdlogo

NUmero de lote

Fecha de caducidad: indica la fecha limite en la que se puede
utilizar el material de diagndstico in vitro/Control de Calidad no
abierto.

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

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

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

Consulte las instrucciones de uso.
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m Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Informacién del fabricante
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, Reino Unido.

Este prospecto y su contenido estén protegidos por derechos de autor de
LumiraDx Group Limited, 2021 - © Todos los derechos reservados, en todo el
mundo. El confenido es para su uso exclusivo con los productos y servicios
LumiraDx, siguiendo las instrucciones proporcionadas. Salvo nuestro expreso
permiso por escrito, no podrd distribuir ni explotar comercialmente el contenido.
Asimismo, tampoco podrd transmitirlo ni conservarlo en ninguna ofra forma de
sistema electrénico de recuperacion.

LumiraDx AB, V&stra Végen 5A, Bv 16961 Solna, Suecia.

C E Marca CE referida solamente a LumiraDx Instrument, tiras reactivas, controles
de calidad y Connect Hub.

NEDERLANDS

2 lumiraDx" INR Quality Controls

Uitsluitend voor professioneel gebruik
SPEC-30172 Revé
ART-00041 Rev7

De LumiraDx INR Quality Controls (hierna te noemen de Quality Controls)
zijn optionele vioeibare quality controls te gebruiken met het LumiraDx
Instrument (hierna te noemen het Instrument) en de LumiraDx INR Test
(hierna te noemen de INR 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. Voer geen Quality Control uit als het Quality
Control-materiaal niet geheel is gereconstitueerd.

Om te verzekeren dat u het Instrument, de INR-Test en de Quality

Controls op de juiste wijze gebruikt, leest u de desbetreffende
Platformgebruikershandleiding, de productbijsluiter bij de INR-Test en deze
gehele verpakkingsbijsluiter door. Bekijk daarnaast de LumiraDx Platform
frainingsvideo beschikbaar op www.lumiradx.com. De Quality Confrols zijn
uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Het LumiraDx logo, LumiraDx zijn handelsmerken van de LumiraDx Group.

Beoogd gebruik

De LumiraDx INR Quality Controls zijn bestemd voor het uitvoeren van
vloeibare quality control op het LumiraDx Instrument bij gebruik met de
LumiraDx INR Teststrip. De Quality Controls verzekeren gebruikers ervan dat
het apparaat binnen de specificaties functioneert.

Samenvatting en uitleg van de test

De LumiraDx INR Quality Controls zijn een optionele quality control voor
het Instrument bij gebruik met de LumiraDx INR Test. Het Quality Control-
materiaal is een hulpmiddel bestemd voor medische doeleinden gebruikt
in een testsysteem om de testprecisie in te schatten en systematische
analyseafwijkingen te detecteren die kunnen ontstaan als gevolg van
reagens- of analytische instrumentvariatie en kan worden gebruikt voor
bekwaamheidstests.

Reagentia

Elke Quality Confrol-kit bevat gelyofiiseerd humaan plasma met
verschillende niveaus van coagulatiefactoren, stabilisatoren,
conserveermiddelen en een calciumchloride reconstitutieoplossing. De

Quality Control-bereiken worden toegewezen door de LumiraDx INR Teststrip.

De prestatie van de LumiraDx INR Teststrip is fraceerbaar aan de hand van
de WHO internationale referentienorm rTF/16.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voor in vifro diagnostisch gebruik.

. De plasmacontrole bevat materiaal van menselijke oorsprong dat
werd getest en niet-reactief bevonden voor hiv-antilichaam, hepatitis-
B-opperviakteantigeen en anti-HCV in het donorstadium. Dit product
moet, net als andere op menselijk materiaal gebaseerde specimens,
worden behandeld als potentieel infectieus en gehanteerd met
de juiste laboratoriumveiligheidsprocedures, om het risico op het
overbrengen van infectieziektes zoveel mogelijk te beperken

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

. Zie het productveiligheidsblad voor info over risico en veiligheid en
informatie over verwijdering.

. Het productveiligheidsblad is voor gebruikers op verzoek verkrijgbaar.

. De eisen van het desbetreffende licentieverlenings- of
accreditatieorgaan moeten worden opgenomen in uw quality control-
programma.

. Voer de normale voorzorgsmaatregelen uit die zijn vereist voor het
hanteren van alle laboratoriumreagentia.

Opslag en stabiliteit

. Sla de controles op bij een tfemperatuur tussen de 2 °C en 8 °C
(36 °F - 46 °F). NIET IN DE VRIEZER BEWAREN.

. Laat het Quality Control-materiaal op kamertemperatuur komen
(15°C-30 °C; 59 °F - 86 °F) gedurende tenminste 10 minuten (maar
niet langer dan twee (2) uur) voorafgaand aan de voorbereiding van
de reconstitutie ervan.

. Ongeopende gelyofiliseerde controles die worden opgeslagen tussen

2°Cen 8°C (36 °F - 46 °F) kunnen worden gebruikt fot de vervaldatum.

. Controles zijn stabiel gedurende 30 minuten tussen 15 °C en 30 °C
(89 °F - 86 °F) na het toevoegen van de reconstitutieoplossing. Na de
reconstitutie niet in de vriezer bewaren.

Inhoud van de doos

3 flacons niveau 1 Quality Control gelyofiliseerd
plasma (normale INR-niveaus) (blauwe dop)

3 flacons niveau 2 Quality Control gelyofiliseerd
plasma (normaie INR-niveaus) (rode dop)

6 flacons reconstitutieoplossing (witte dop)

6 grote ballonpipetten

ﬂ%mmm

6 kleine ballonpipetten

Bijsluiter INR Quality Controls

Materialen vereist maar niet meegeleverd in de doos met controles:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx INR Teststrips

. LumiraDx Connect, indien connectiviteit vereist (zie handleiding
LumiraDx Connect)

. Productbijsluiter Quality Control-bereiken zoals bijgesloten in de doos
met de INR-Teststrips

1. Gereedmaken voor het testen
U hebt het LumiraDx Instrument nodig en de volgende benodigdheden:

. LumiraDx INR Teststrip(s)

. LumiraDx INR Quality Controls niveau 1 of niveau 2
. Een flacon reconstitutieoplossing

. Grote ballonpipet

. Kleine ballonpipet

2. Gereedmaken van de Quality Controls

Quality Control niveau 1

1. Verwijder de flacon met Quality Control en Gemiddelde SD %CV N
reconstitutieoplossing uit de verpakking.
Laat de flacons op kamertemperatuur 1.25 0,081 6.5 235
komen (15 °C - 30 °C; 59 °F - 86 °F) Quality Control niveau 2
gedurende 10 minuten (maar niet langer
dan twee (2) uur). Gemiddelde SD %CV N
2. Verwijder de schroefdop en de rubber stop + 4,77 0,310 6.5 235

uit het flesje met Quality Control.

3. Open de flacon met de
reconstitutieoplossing en breng met
gebruikmaking van de grote ballonpipet
de gehele inhoud over in de geselecteerde
flacon met Quality Control. Gooi de pipet
weg.

4.  Sluit de flacon met de Quality Control met
de schroefdop en draai deze tien (10)
maal in een circulerende beweging. NIET
schudden.

5. Laat de flacon ongestoord staan
gedurende tenminste 4 minuten om te
verzekeren dat het gedroogde materiaal
geheel oplost.

6. Draai voorafgaand aan het gebruik de
flacon met Quality Control nogmaals fien
(10) maai in een circuierende beweging.

7. Zorg dat de Quality Control voorafgaand
aan gebruik volledig geconstitueerd is
(controleer visueel).

8. Gebruik de gereconstrueerde Quality
Control-oplossing binnen 30 minuten tussen
15 °C en 30 °C (69 °F - 86 °F) vanaf het
moment waarop de reconstitutieoplossing
is foegevoegd. Na de reconstitutie niet in de
vriezer bewaren.

Hanteren van de LumiraDx INR Teststrips

Om te verzekeren dat u de INR-Test en het Instrument op de juiste wijze
gebruikt, leest u de desbetreffende bijsluiter bij de INR Teststrip en de
Platformgebruikershandleiding door.

Procedure/uitvoeren van een test

Raadpleeg de LumiraDx Platformgebruikershandleiding voor instructies over
het analyseren van een Quality Control-monster. Open het zakje van de INR
Teststrip viak voor gebruik en plaats de Teststrip in het LumiraDx Instrument.
Het Instrument geeft het aan als het gereed is voor het aanbrengen van
het monster.

1. Trek de gereconstrueerde Quality Control-
oplossing op in de kleine ballonpipet.

2. Breng de Quality Control-oplossing aan op de
reeds geplaatste INR Teststrip. Hou de kleine
ballonpipet boven de monsterpoort van de
Teststrip en breng de Quality Control-oplossing
aan. Het LumiraDx Instrument geeft met een
akoestische waarschuwing aan dat het monster
is gedetecteerd (als de instrumentgeluiden zijn
ingeschakeld). Het scherm van het LumiraDx
Instrument vraagt de gebruiker om de klep fe
sluiten. Gooi de pipet weg.

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

4.  Het resultaat wordt binnen 3 minuten na het
aanbrengen van de Quality Control-oplossing
en het starten van de test weergegeven op het
aanraakscherm.

3 minuten

Y

5. NB:Als u een fest moet herhalen, gebruikt u
een nieuwe Teststrip.

Verwachte resultaten

Het Instrument geeft het resultaat weer. Roadpleeg de bijsluiter met de
Quality Control-bereiken in de doos van de INR Teststrips om fe bevestigen
dat het resultaat binnen het aanvaardbare bereik is. Het resultaat wordt
automatisch opgeslagen in het geheugen van het Instrument. Het
systeem werkt juist en alle handelingen zijn correct uitgevoerd wanneer de
verkregen festresultaten binnen het aanvaardbare controlebereik liggen
zoals aangegeven in de productbijsluiter met de Quality Control-bereiken.

Onaanvaardbare resultaten

Een buiten bereik resultaat wordt aangegeven als het resultaat niet binnen
het aanvaardbare bereik ligt zoals dat is aangegeven in de productbijsluiter
met de Quality Control-bereiken. Om resultaten die buiten bereik zijn en
foutmeldingen op fe lossen, controleert u op het volgende:

. Controles kunnen vervallen zijn of niet op de juiste wijze opgeslagen.

. Het is mogelijk dat u het Quality Contfrol-materiaal voorafgaand aan
gebruik niet op kamertemperatuur (15 °C - 30 °C; 59 °F - 86 °F) hebt
laten komen.

. Het is mogelijk dat de controle niet binnen 30 minuten na het
foevoegen van de reconstitutieoplossing is gebruikt.

. Het is mogelijk dat de Quality Control voorafgaand aan het gebruik
niet geheel is gereconstitueerd.

. Zorg dat u de test binnen 15 minuten na het uit het foliezakje halen
van de Teststrip uitvoert.

. Het is mogelijk dat u de test niet correct uitvoert. Herhaal de
confroletest met een nieuwe Teststrip. Volg nauwgezet de instructies in
de Platformgebruikershandleiding.

. Als u deze richtlijnen opvolgt en toch nog hulp nodig heeft, belt u de
klantendienst van LumiraDx op 00800 58647239.

. Zie de How-fo-Use trainingsvideo op kc.lumiradx.com

Prestatiekenmerken

De Quality Control-precisie werd bepaald bij meetsysteemanalyse voor
de Quality Controls met de LumiraDx® INR Test. De resultaten werden
gegenereerd gedurende meerdere dagen, door meerdere operatoren en
instrumenten. De resultaten worden getoond in INR.

Begrenzingen

Dit product is bestemd als vioeibare controle voor Quality Control uitsluitend
uitgevoerd door het LumiraDx INR Platform. Het Quallity Control-resultaat is
onderworpen aan de begrenzingen van het Platform van de test. Afwijkingen
kunnen mogelijke problemen aangeven met een of meer componenten in
het festplatform. Het LumiraDx Instrument en de INR Teststrips zijn voorzien van
ingebouwde confroles voor het detecteren van fouten en het voorkomen van
foute INR-resultaten als analyse wordt uitgevoerd. Daarom maken afwijkingen
waargenomen bij festen met de LumiraDx INR Quality Controls eerdere
resultaten verkregen uit LumiraDx INR-tests niet ongeldig.

LumiraDx klantendienst

Als u vragen hebt, kunt u telefonisch contact opnemen met de
klantendienst van LumiraDx op telefoonnummer 00800 58647239.

Eventuele tegenstelde resultaten ervaren met het gebruik van dit
product en/of kwaliteitsproblemen moeten ook worden gemeld aan de
klantendienst van LumiraDx op het bovenstaande nummer of via e-mail:
customerservices@lumiradx.com of op www.lumiradx.com.

Het infernationale gratis telefoonnummer van de klantendienst 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.

Retourbeleid

Als er een probleem is met de LumiraDx INR Quality Controls, kan u
worden gevraagd om deze tfe refourneren. Verkrijg voorafgaand aan
het refourneren van producten een refourautorisatienummer van

de klantendienst van LumiraDx. Dit retourautorisatienummer moet

voor het refourneren worden aangegeven op de verzenddoos. Voor
gewone refourzendingen na aankoop kunt u contfact opnemen met de
klantendienst voor de voorwaarden.

Garantie - Beperkte garantie
LumiraDx Quality Controls - Conform levensduur.

Gedurende de toepasselijke garantieperiode garandeert LumiraDx dat

elk product (i) van goede kwalliteit is en vrij van materiaalgebreken, (ii)
functioneert in overeenstemming met de materiaalspecificaties waarnaar
wordf verwezen in de bijsluiter en (i) goedgekeurd is door de desbetreffende
overheidsagentschappen zoals vereist voor de verkoop van producten voor
hun beoogd gebruik (de "beperkte garantie”). Als het product niet voldoet
aan de eisen van de beperkte garantie zal als enige rechtsmiddel van de
klant LumiraDx naar keuze van LumiraDx de LumiraDx INR Quality Controls
repareren of vervangen. Behalve de beperkte garantie aangegeven in deze
sectie wijst LumiraDx elke garantie, uitdrukkelijk of stilzwijgend, waaronder
onder meer garantie van verkoopbaarheid, geschiktheid voor een bepaald
doel en niet-inbreuk met betrekking fot het product af. De maximale
aansprakelijkheid van LumiraDx met betrekking tot een claim van een klant
zal de netto productprijs betaald door de klant niet overschrijden. Geen

der partijen zal aansprakelijk zijn jegens de andere partij voor speciale,
incidentele of gevolgschade, waaronder onder meer verlies van bedrijf, winst,
gegevens of opbrengst, zelfs als een partij vooraf kennis wordt gegeven dat
deze soorten schade het gevolg zouden kunnen zijn.

De beperkte garantie die hierboven wordt genoemd, zal niet van
foepassing zijn als de klant de LumiraDx INR Teststrips en Controls heeft
onderworpen aan fysiek misbruik, verkeerd gebruik, abnormaal gebruik,
gebruik daf inconsistent is met de LumiraDx Platformgebruikershandleiding,
de bijsluiter bij het INR festproduct of de verpakkingsbijsluiter bij de

INR Quality Controls, fraude, knoeien, ongebruikelijke fysieke spanning,
verwaarlozing of ongevallen. Een garantieclaim door de klant in
overeenstemming met de beperkte garantie zal schriftelijk worden
ingediend binnen de toepasselijke periode van beperkte garantie.

Overzicht van symbolen

/H/ Temperatuurbeperking

Producent

In vitro diagnostisch medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Lotnummer

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

S =

"CE-markering”. Dit product voldoet aan de vereisten van
de Europese richtlijn 98/79/EG inzake in vitro diagnostische
medische hulpmiddelen.

N
m

Geeft een contfrolemateriaal aan dat bestemd is voor het
controleren van de prestatieckenmerken van het LumiraDx
Instrument. Een indicatie van het niveau van de controle
wordt gefoond in het hokje, bijvoorbeeld 1 of 2.

ONTROL]

Geeft aan dat mogelijke biologische risico’s zijn geassocieerd
met het Quality Control-materiaal.

=

Zie gebruiksaanwijzing.

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap.

m
H

Informatie over de producent
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, VK.

Op deze verpakkingsbijsluiter en de inhoud ervan is het auteursrecht van
LumiraDx Group Limited, 2021 van toepassing - © Alle rechten voorbehouden,
wereldwijd. De inhoud mag uitsluitend worden gebruikt voor gebruik van de
LumiraDx producten en diensten en in overeenstemming met de gegeven
instructies. U mag, behalve met onze uitdrukkelijke schriftelijke toestemming,
de inhoud niet distribueren of commercieel exploiteren. Evenmin mag u deze
overdragen of opslaan in enige andere vorm van elekironisch opzoeksysteem.

LumiraDx AB, Vé&stra Vagen 5A, 16961 Solna, Zweden

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



