lumiraDx* SARS-CoV-2 & Flu A/B
u I rO X e O o u Todos os componentes do kit podem ser descartados como residuos de risco biolégico em conformidade

com as direfrizes locais. Consulte a ficha de dados de seguranga do produto para ler orientagdes sobre risco e
seguranca e para obter informagdes sobre descarte. A ficha de dados de seguranga do produto estd disponivel em

| nSTrU C}@GS de refe réﬂCICI I’él pldO pCI I'CI O prOCeSSO menTO lumiradx.com/us-en/what-we-do/diagnostics/compliance-documents.Tome as precaugdes normais necessarias para

manusear fodos os reagentes de laboratério. Técnicas adequadas de seguranga laboratorial devem ser seguidas sempre
de O mOS‘I'rO S pO rG S ARS—COV—2 & F | u A / B que se trabalha com amostras de pacientes com SARS-CoV-2, influenza A ou influenza B. Swalbs de pacientes, Tiras de

Teste usadas e frascos com fampdio de extragdo usados podem ser potencialmente infecciosos. Métodos apropriados
de manuseio e descarte devem ser estabelecidos pelo laboratério de acordo com os regulamentos municipais,
estaduais e federais. Os reagentes encapsulados dentro da Tira de Teste estdo presentes em quantidades extremamente
pequenas. No entanto, se algum reagente ficar exposto, ele deverd ser tratado como potencialmente infeccioso.

Para uso diagndstico in vitro

Componentes do kit de teste LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

Tira de Teste Frasco de extragdo e tampas conta-gotas

| SARS-CoV-2
&FluA/B

SARS-CoV-2 & Flu A/B antes de usar essas Instrugdes de referéncia rdpida ou executar um feste. Este ndo &
um encarte completo do produto.

E Estude com afen¢cdo o Manual do usudrio da LumiraDx Platform e o encarte do produto LumiraDx
ou

Opere a LumiraDx Platform com o teste SARS-CoV-2 & Flu A/B em temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C
(59 °F e 86 °F) e umidade relativa entre 10% e 75%. Quando armazenada & temperatura ambiente, a amostra
extraida deverd ser utilizada em até cinco horas. Amostras nasais extraidas podem ser congeladas a -80 °C e
‘ usadas até cinco dias apods terem sido congeladas. As amostras e os frascos com fampdo de extracdo
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devem estar em temperatura ambiente antes do teste. Verifique a data de validade na parte externa da
embalagem do kit e de cada pacote de feste individualmente antes do uso. NGo use nenhum dos
componentes do teste apés sua data de validade. Consulte o encarte do produto LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B para obter informacdes sobre coleta da amostra, avisos e precaugdes e limitacdes.
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Preparacao da amostra

Os testes sGo apenas para esfregaco nasal. Coleta e manuseio: E necessdrio realizar a coleta e o manuseio adequados dos swabs para garantir resultados precisos (consulte o encarte do produto).
Caso os operadores ndo tenham experiéncia com os procedimentos de coleta e manuseio de amostras, recomenda-se freinamento ou orientagcdes adicionais.

Faca a coleta de amostras de swab nasal de pacientes individuais antes de seguir as etapas 1 a 4 de execugado do teste.
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Remova o lacre Embeba o swab Esprema o swab Encaixe a tampa conta-gotas
Remova o lacre ou a tampa de rosca do bocal do Coloque e embeba o swab do paciente no Remova o swab do paciente enquanto aperta o Encaixe com firmeza a tampa conta-gotas
frasco do ftampdo de extragdo que contém o tampdo de extragdo por dez segundos; em frasco de extragdo para remover o liquido do fransparente ou roxa no bocal do frasco de
tampdo de extracdo. seguida misture bem, girando o swab contra swab. Descarte o swab no recipiente para extracGo. A amostra extraida deve ser usada
a parede do frasco cinco vezes. residuos de risco biolégico. (consulte os passos 5 e 6 abaixo) em até
cinco horas quando armazenada a
Limpezq e desinfecgao temperatura ambiente.

Em caso de suspeita de confaminacdo recomenda-se desinfetar o Instrument com materiais aprovados pela LumiraDx €, pelo menos uma vez ao dia, quando em uso. Detalhes sobre os materiais desinfetantes aprovados pela LumiraDx podem ser
encontrados em LumiraDx.com. Use o material até a superficie do Instrument ficar visivelmente molhada. Deixe a superficie molhada por T minuto e deixe-a secar ao ar. Evite as portas USB e entrada de energia. O excesso de liquido pode danificar

o Instrument. Qualquer liquido em excesso deve ser espremido dos lengos ou panos de limpeza manualmente antes de realizar a limpeza. Antes de reallizar a limpeza ou desinfecgdio, o lengo ou pano deve estar ligeiramente Gmido, mas ndo encharcado.
N&o pulverize ou despeje a solugdo diretamente sobre o Instrument. NGo coloque quaisquer objetos ou materiais de limpeza dentro da abertura para aTira de Teste.



/ﬁ\ Teste do doente

doente
ID do doente ‘
Apelido |
Nome proprio ‘
DN \

Sexo ‘

Ler/introduzir dados doente p/ procura

Procurar

SARS-CoV-2
‘ &FluA/B

O)

Selecione o feste do paciente a partir da
tela inicial do Instrument e insira as informacdes
exclusivas de identificacdo do paciente nos
detalhes de Patient ID (ID do paciente) usando

o teclado.

Retire a Tira de Teste da bolsa e segure-a apenas
pela parte azul. NGo toque na drea de aplicagdo
de amostra da Tira de Teste. NdGio dobre aTira de
Teste ou toque em qualquer outro lugar além da
parte azul.
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ou x5 ou x5

Inverta o frasco de extragdo suavemente

cinco vezes logo antes de aplicar a amostra

na Tira de Teste.

Quando solicitado pelo Instrument, aplique

apenas uma gota da amostra na drea de
aplicagdo de amostras da Tira de Teste.

Os resultados sdo exibidos em até 12 minutos apds a aplicagdo da amostra. Toque em Finish (Finalizar) para
concluir o feste ou toque em Comment (Comentar) para deixar um comentdrio ou rejeitar o teste. Siga entéo as
instrucdes para voltar & tela principal. Todos os resultados do feste devem ser lidos usando o LumiraDx Instrument.

Negativo

Positivo para
SARS-CoV-2

Positivo para
influenza A

Positivo para

influenza B Resultados invalidos
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Sexo: Maseuno
1D do paciente: 1

80

SARS-CoV-2 & FLU /B @

NEGATIVE-
SARS-CoV-2 Ag

NEGATIVE-
FluA

NEGATIVE-
FluB

Comentrio

= o0

Testo do paciente  Concluir

SARS-Cov-2. FLU A8 O]

POSITIVE+
SARS-CoV-2 Ag

NEGATIVE-
FluA

NEGATIVE-
FluB

Comentario
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Testo do paciente  Coneluir
SMITH

John

DN: 21 Mar 1670

Sexo: Masculino
1D do pacirte:

SARS-Cov-2.8 FLU AR O]

NEGATIVE-

SARS-CoV-2 Ag

POSITIVE+
FluA

NEGATIVE-
FluB

Comentério

Se ocorrer um problema, uma
mensagem serd exibida na tela
@ H sensivel ao toque do Instrument
Soc sy e o resultado n&o serd exibido.
- As mensagens de alerta incluem
informagdes Uteis e sGo
destacadas por uma faixa laranja.
As mensagens de erro fambém
incluem o simbolo 4. Todas
as mensagens conterdo uma
descri¢do do estado ou erro do
Instrument e uma instrugdo. As
mensagens de erro contém um
coédigo de identificagdo que pode
ser usado para outros fins de
Eaicsiffiis resolu¢dio de problemas.

Tsto do paciente  Coneluir

SARS-Cov-2.8 FLU AR ®

NEGATIVE-

SARS-CoV-2 Ag

NEGATIVE-
FluA

POSITIVE+
Flus

Quando solicitado, abra a porta do Instrument e, com
cuidado, insira a Tira de Teste o mais longe que conseguir.
A borda de alinhamento preta espessa da Tira de Teste deve
estar & esquerda e alinhada com a linha preta do Instrument.
Ndo aplique a amostra até que seja solicitado. Se estiver
usando um novo Arquivo de calibracdo de lote da Tira de
Teste pela primeira vez, instale o arquivo de Calibragdo do
lote. Consulte o Manual do usuério da Platform para obter

mais detfalhes.

Cancelar  Teste do paciente

o
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Inserir Tira de Teste

aplicar amostra

0]

Selecionar tipo de amostra

Confirmar tipo de teste e amostra

Swab nasal
e SARS-CoV-2 & FLU A/B
Swab de nasofaringe Lote da tira: 1000201

Swab nasal
Cancelar

Cancelar Confirmar

Confirme o tipo de teste.

Cancelar  Teste do paciente @

Fechar porta para continuar

— 00:14

Quando solicitado, feche a porta para

continuar o teste.

& Erona sxecugio do teste

O tosto aprosentou um problema e o &

possivl conclu-lo. Descartar Tira de Teste:

o inciar novo teste Se o problema persisr,
contate o senvico de stendimento 0

Ero 117-4001

ok

A

Se o controle a bordo (On Board Control, OBC)
falhar, uma mensagem de erro serd exibida e
nenhum resultado do teste serd retornado.

Siga as instrucdes na tela para descartar aTira de
Teste e iniciar um novo teste. Se o problema persistir,
enfre em contato com o Servico de Atendimento
da LumiraDx.

Para concluir a avaliagdo de Controle de Qualidade do LumiraDx Instrument e das tiras de teste para SARS-CoV-2
& Flu A/B, vocé deve usar os Controles de Qualidade do LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B, que sdo disponibilizados
separadamente. Se os Controles de Qualidade ndo tiverem o desempenho esperado, n&o reporte os resultados
dos pacientes. Repita o teste usando uma Tira de Teste nova; se o problema persistir, entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Cliente da LumiraDx.

Se o teste de LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B ou o LumiraDx Instrument
ndo tiver o desempenho esperado, entre em contato com o Servigo de
Atendimento ao Cliente da LumiraDx via Lumiradx.com ou pelo e-mail
customerservices@lumiradx.com
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