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Snablbguide

For in vitro diagnostic use

LumiraDx INR Test ar ett patientndra test som mdater kvantitativt protrombintiden, rapporterat som
International Normallized Ratio (INR), i f&rskt kapillérblod - via fingerstick eller tfransferpipetter utan

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Alla komponenter i detfta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskrifter. Se produktens
s@kerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens
sdkerhetsdatablad finns pd lumiradx.com. laktta vanliga férsiktighetsatgarder som krévs for hantering av alla

laboratoriereagenser. Noggranna laboratorie- och forsiktighetsétgdrder ska alltid féljas vid hantering av
patientprover fér INR. Anvénda lansetter, anvénda Testkort och anvénda transferpipetter kan vara potentiellt
infektidsa. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala
foreskrifter. De inbyggda reagenserna i Testkortet forekommer i extremt smé mdangder. Om néigon reagens
exponeras ska den dock behandlas som potentiellt infektios.

antikoagulantia. Det anvénds vid évervakningen av oral anfikoagulatiabehandling med I&dkemedel som

ar vitamin-K-antagonister (VKA).

L&s bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och bipacksedeln fér LumiraDx INR Testkort noggrant fére
anvandning av denna snabbguide eller utférande av en analys. Detta dr inte en fullsténdig

bipacksedel.

Anvand LumiraDx Platform vid en rumstemperatur mellan 15°C och 30°C samt 10%-90% relativ
luftffuktighet. Kontrollera utgéngsdatum pé testets ytterfdrpackning och varje individuell testforpackning

fére anvéndning.

Rengodring och desinfektion:

Anvand inga testkomponenter som har passerat sitt utgdngsdatum. Se bipacksedeln fér LumiraDx
INR Testkort fér provinsamling, varningar och forsiktighetsétgdrder samt begrénsningar.

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, eller om du misstéinker
kontaminering. Fér mycket vatska kan skada Instrument. Det &r viktigt att exponering fér dverdriven fukt

forhindras for att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara nédgot
fuktiga. Allt dverfléd av vatska ska manuellt avidgsnas fréin trasan fére anvandning. Enbart

alkoholvétservetter ar inte fillraickligt for att desinficera Instrument for blodbaserade prover p& grund av
risken fér blodburna patogener. Fér mer information, eller fér hela proceduren om rengéring och

desinficering, se feknisk bulletin Platform desinfektionsprocedur p& www.lumiradx.com.

Utfora ett test
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1. Skriv in patientinformation

Valj Patientanalys frén hemskdrmen pd Instrument och ange
patientuppgiffer med hjdlp av tangentbordet eller Barcode
Scanner. Se avsnitt 10 i bruksanvisningen fér Platform
avseende instrukfioner fér anvé&ndning av Barcode Scanner.
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Avbryt Patientanalys (©)

Oppna luckan och for in
Testkortet

A Applicera inget prov

2.Ta ut Testkortet fran foliep&sen

Ta ut Testkortet frain foliepdsen och héll det genom att endast ta
pd& den bld delen. BSj inte Testkortet och nudda inte vid négra
andra delar dn den blé delen.

3. For in Testkort

Oppna luckan pé& Instrument vid uppmaning och fér forsiktigt in
Testkortet sé& I&ngt det gér. Den breda svarta inriktningslinjen p&
Testkortet ska vara pd vanster sida och ordnas i linje med den
svarta linjen pd Instrument. Applicera inte provet férréin du blir
uppmanad att géra sd. Installera LOT-kalibreringsfilen nér du
anvander en ny Testkort-LOT for forsta géngen. Se avsnitt 2.8 i
bruksanvisningen for Platform.

Fortséttning >



Avbryt Patientanalys ®

Bekrafta analys och provtyp

Valj provtyp INR
oo Testkorts-LOT: 1000201
Kapillarblod
Avbryt Bekrafta Applicera provet pa Testkortet
01:58
droppe
4.Vdalj proviyp 5.Skapa en héngande bloddroppe 6. Applicera provet
Valj "Kapillérblod" som provtyp. N&r Instrument uppmanar till att applicera provet, anvénds en Applicera en hel droppe blod pd Testkortets

lansett pd& fingret for att skapa en h&ingande bloddroppe. provappliceringsomréde direkt frén en hdngande bloddroppe.
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7. Alternativ éverféring 8. Stéing luckan 9.Visade resultat
Alternativt kan en fransferpipett utan antikoagulatia anvéndas. Stéing luckan p& uppmaning for att fortsétta analysen. Resultat visas inom 3 minuter efter det aft provet applicerats.

Tryck pd& avsluta for att slutféra analysen eller tryck pé&
Kommentar fér att kommentera eller fér att avvisa analysen
och f6lj sedan uppmaningar far att gé tillbaka till hemskdrmen.

Kvalitetskontroller

For att fullgdra kvalitetskontroll av LumiraDx Instrument och INR Testkort méste du anvénda LumiraDx INR
Kvalitetskotroller som finns tillgdngliga separat. Om LumiraDx INR Kvalitetskontroller infe fungerar som férvéintat ska inte
patientresultat rapporteras. Testa igen med ett nytt Testkort - om problemen kvarstdr, kontakta kundservice p&

Ogiltiga resultat

Om eft problem uppstdr visas ett meddelande p&
pekskarmen fill Instrument. Varningsmeddelanden
innehdller anvéndbar information och markeras med

A Exempel pa ett
felmeddelande:
Om den inbyggda kontrollen

R, LumiraDx.
en orangeférgad rubrik. Felmeddelanden inkluderar (OnBoard Control, OBC)
&ven en A\ symbol. Alla meddelanden innehdller en s v teatonecnsna ey | Pisslyckas kommer et Kundservice
N . analys. Om problemet kvarstr, kontakta :
beskrivning av Instrumen-status eller fel och en nceenves felmeddelande att visas och Om LumiraDx INR Test eller LumiraDx Tillverkarens information
anvisning. Felmeddelanden innehdller en Fel 117-4001 inget analysresultat genereras. Instrument infe fungerar som férvéntat LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannien
identifieringskod som kan anvéndas for ytterligare o« Folj instruktionerna pé skarmen kontakta kundservice p& LumiraDx via Regisfreringsnummer: 09206123
Skni for att kassera Testkortet och i . . .
felsokningar. lumiradx.com eller Autoriserad representant i Europeiska Gemenskapen:
starta en ny analys. Om customerservices@lumiradx.com LumiraDx AB, Vésira Véigen 5A, 16961 Solna, Sverige
problemet kvarstdr, kontakta
kundservice. Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrétt. LumiraDx och Flam-logotypen ar skyddade varumarken som fillhér LumiraDx Infernational LTD.

Fullstéindiga uppgiffer om dessa och andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP Alla andra varumdrken tillhér respektive égare. S-COM-ART-03224 R2




