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LumiraDx D-Dimer Test

LumiraDx D-Dimer Testkortet (nedan kallade Testkort) ska anvéndas med
LumiraDx Platform. LumiraDx Platform dr ett system for patientndra tester
for professionellt bruk, som anvénds fér in vifro diagnostiska tester. Den
bestér av ett portabelt LumiraDx Instrument och ett LumiraDx Testkort

for det begdrda festet. Detta test éir ENDAST FOR ANVANDNING AV
SJUKVARDSPERSONAL och majliggér fér anvaindare att utfdra analyser
med smd provvolymer och att se resultaten direkt pd pekskarmen pd
Instrument.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx D-Dimer test &r ett in vitro-diagnostiskt test for kvantitativ
bestdmning av D-Dimer i humant kapillért och vendst helblod och
plasmaprover (Natriumcitrat). LumiraDx D-Dimer Testkorten &r avsedda
aft anvéndas med LumiraDx Instrument. Det &r ett automatiserat in
vitro-diagnostiskt test fér patientanalys, fér att underlétta beddmning
och diagnos av patienter med misstankt vends fromboembolism (VTE),
sésom djup ventrombos (DVT) och lungemboli (PE).

Testet kan anvandas tillsammans med en klinisk
sannolikhetsbeddmningsmodell fére testet for att utesluta djup
venfrombos (DVT) och lungemboli (PE) hos patienter som misstéinks ha
DVT eller PE. LumiraDx D-Dimer Test &r endast avsett fér professionellt bruk.
For patienter =18 ér.

Forsiktighet: For in vifro-diagnostisk anvéndning.

BH

Innan du borjar testa, om du &r ny anvéndare av
LumiraDx Instrument och LumiraDx Platform, méste du Iésa
anvéndarhandboken fill LumiraDx Platform, snabbguide

- instruktioner fill LumiraDx D-Dimer och hela denna
bipacksedel.Titta &ven pd utbildningsvideon fér LumiraDx
Platform som finns pd lumiradx.com.

Sammanfattning och beskrivning av festet

D-Dimer Testning anvénds som ett hjélpmedel vid diagnos av vends
tfromboembolism (VTE), och &r allmént accepterad som det férsta steget
vid behandlingen av patienter med missténkt VTE'.

D-Dimer &r en degraderingsprodukt av fibrin som finns i blodet efter att
ett blodkoagel bryts ned genom fibrinolys. D-Dimer Testning &r av klinisk
anvéndning nér det finns misstanke om VTE, och anvénds fillsammans
med kliniska sannolikhetspo&ingsystem fére testning och ytterligare
testmetoder s&som ultraljud.

D-Dimer-nivéierna ér néstan alltid férhéjda vid fall av VTE. Ett normalt
D-Dimer-resultat kan utesluta patienter frén VTE-végen i kombination
med en klinisk sannolikhetspoding med Iég risk fore test?. Se avsnittet om
Forvantade varden for ytterligare information.

Analysprincip:
LumiraDx D-Dimer Test &r en snablb, mikrofiuidisk immunfiuorescensanalys
for anvéndning med LumiraDx Instrument fér kvantitativ métning av

D-Dimer i humant helblod (kapillért fingerstick och natfriumcitrerat
venost) och natriumcitrerade plasmaprover.

Analysproceduren innefattar tillséttandet av kapillérprov, vendst helblod
eller plasmaprov till provappliceringsomradet pé isatt Testkort i Instrument.

Testkortet fors in i Instrument som &r programmerat att utféra analysen
ndr provet har reagerat med reagenserna. Analysen baseras pé
md&ngden fluoroscens som detekteras av Instrument inom Testkortets
matomréde. Koncentrationen av analyten i provet dr proportionellt fill
detekterad fluoroscens. Resultaten visas pé pekskérmen pd Instrument
inom cirka 6 minuter efter tills&ittande av prov.

Material som tillhandahdills:

. LumiraDx D-Dimer Testkort &r individuellt férpackade i férseglade
foliepdsar med torkmedel

. Bipacksedel f6r LumiraDx D-Dimer

. RFID-mérkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter inutfi

férpackningen med Testkort

Nédvandiga material som inte tillhandahélls med Testkortets kartong:
. LumiraDx Instrument

. LumiraDx Multi Kvalitetskontroller (som krévs for att uppfylla lokala
och organisatoriska dverensst@mmelser)

. Standardutrustning for provtagning (hoégflédeslansetter,
venpunktion, fransferpipett, kassering av biologiskt avfall)
. LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen fill

LumiraDx Connect)

Varningar och férsiktighetsatgarder:

. Endast fér in vitro diagnostisk anvéindning

. Oppna infe Testkortet forrein det ar klart f&r omedelbar anvéndning

. Kassera och anvand inte skadade eller tappade Testkort eller
annat material

. Ctillréicklig eller oldmplig provtagning, lagring och transport kan
leda till felaktiga resultat

. Testet gér inte att tolka visuellt. LumiraDx Instrument maste
anvéndas for att generera resultat.

. Anvand inte kitkomponenterna effer utgédngsdatum

. Ateranvéind inte néigra kitkomponenter

. Prover méste bearbetas enligt anvisningarna i avsnittet

Utfora ett test i denna bipacksedel. Underlatenhet att folja
bruksanvisningen kan leda fill felaktiga resultat

. Alla komponenter i detfta kit ska kasseras som bioriskavfall i
enlighet med lokala féreskrifter och procedurer
. Se produktens s@kerhetsdatablad avseende risk- och

sakerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens
stkerhetsdatablad finns pé vér webbplats, lumiradx.com

. laktta vanliga forsiktighetsatgdrder som krévs for hantering
av alla laboratoriereagenser. Ha skyddskldder pé dig, t.ex.
laboratorierock, engéngshandskar och égonskydd, nér du samlar
in och utvérderar prover.

. Noggranna laboratorie- och férsiktighetsatgdrder ska alltid foljas
vid hantering av patientprover. Patientprover, anvéinda Testkort
och anvénd bloduppsamlingsutrustning kan vara potentiellt
smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmefoder
ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala regler och
foreskrifter.

Forvaring av Testkorten:

Forvara Testkorten i respektive originalférpackning. Férvara Testkorten vid
en temperatur mellan 2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller férvaring
pé& négon plats som kan dverskrida 30°C. Nar Testkorten férvaras korrekt
kan de anvéndas fram fill utgéngsdatum, som ar tryckt pd Testkortets
foliepdise och Testkortets férpackning. Kassera Testkorten om de har
passerat utgdngsdatum.

Hantera Testkorten:

Né&r du &r klar att gora ett test, dSppna férpackningen med Testkort,

ta ut eft Testkort och avidgsna foliepasen. Hall Testkortet genom att
greppa den bléa etikettdnden med etiketten vand uppdt. Rér inte
Testkortets provappliceringsomréde. Du fér inte boja eller vika Testkortet.
Ror infe Testkortets kontakter. Testkorfet ska anvéindas omedelbart effer
uttagande fran foliepdsen. Anvand inte Testkortet om det finns nagra
synliga tecken p& skada pé foliepdsen som t.ex. revor eller hél.

Provmaterial:

Féljande prov kan anvéindas med LumiraDx D-Dimer Testkort:

. Helblod - Kapillart fingersticksprov (direkt - icke-antikoagulerat)
eller med hjdlp av dverféringspipetter - (litium-heparin-
antikoagulerat)

. Antikoagulerat vendst helblod (citrerat)
. Plasma (citrerat)
. LumiraDx Multikvalitetskontroller

Testkorten innehdller:

. Monoklonala antikroppar fréin mus
. Fluorescerande latexpartiklar

. Magnetpartiklar

. Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och férberedelse fér analys:

Obs! Det rekommenderas att analysera béde vendst blod och vends
plasma omedelbart efter provtagning.

Vid alla typer av provtagning ska du félja allmanna forsiktighetsatgdarder
och riktlinjer fér blodprovstagning i enlighet med din organisation. Fér
proviagning av vendst helblod eller plasma, ska provrorstillverkarens
rekommenderade procedur féljas.

Stegen som féljer gdller for provtagning av kapillérprov fréin fingerstick.
Alternativt kan du anvénda en transferpipett for att samia in blodprovet.
Overféringsréret maste vara ett litiumheparin-antikoagulerat rér. Uppgifter
om rekommenderade transferpipetter finns p& lumiradx.com. Endast
automatiska hogflddeslansetter for engéngsbruk fér anvéndas vid
kapillérblodprovtagning.

Vid métning i vendst helblod eller plasmaprov, anvénd venpunktion med
trinatriumcitratrér (0,109mmol/L/3,2%) och sékerstall att réren fylls korrekt.

Om vendst helblod anvénds, rekommenderas att man analyserar
provet omedelbart efter provtagningen. Om det infe &r méjligt aft
analysera provet omedelbart, ska det vendsa helblodsprovet fréin
patienten testas inom hégst 1 timme efter provtagningen. Helblod ska
bearbetas till plasma inom hogst 1 timme frén det att det provtagits
fréin patienfen. Om plasma inte festas omedelbart, ska den férvaras
fryst vid en temperatur mellan -70°C och -80°C. Endast en nedfrysnings/
upptiningscykel rekommenderas.

Forbereda Instrument for att utféra ett test:

Slé pé Instrument genom att trycka pé strdmbrytaren pd baksidan av
Instrument. Du kommer att héra att Instrument startar och skérmen
kommer att vara svart i négra sekunder innan Instrument startar. Om
skarmen bara &r nedtonad, tryck pé pekskarmen for att f& i géing
Instrument.

Se avsnittet Utféra ett test i denna bipacksedel fér information om hur
man analyserar ett patientprov. LumiraDx-snabbguide ger ett illustrerat
steg-for-steg-férfarande om hur man utfér ett test. Anvéind LumiraDx
Platform med D-Dimer Test i rumstemperatur mellan 15°C och 30°C och
10-90% relativ luftfuktighet.

Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér ett Testkort
med ny lot férs in. N&r den har installerats har Instrument all den
information som krévs for atft utfora testet och alla framtida tester frén
samma Testkortslot.

Installation av lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler behdvs for att férse Instrument med den information
som krévs for att utféra diagnostiska analyser. Detta behdver endast
fyllas i en gdaing for varje lot av Testkort. Instrument uppmanar att
installera lotkalibreringsfilen nér ett Testkort med ny lot férs in.

RFID-IGsare for Testkort-kod

Hitta symbolen <(('))) p& Instrument.

Installation
Hall baksidan av Testkortets
férpackning mot
symbolen () for
aft installera.

v

LOT-Katibreringofi
nstalerad

Instrument ljuder och ett
bekréftelsemeddelande visas.

Nar s& anges pé pekskdrmen dppnar du foliepdsen precis innan
anvéndning och fér in LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrument.
Instrument kommer att indikera nér det ér redo for provet att appliceras.

LumiraDx D-Dimer Testresultaten bdr utvérderas av sjukvérdspersonal,
mot bakgrund av alla fillgéngliga kliniska dafa och laboraforiedata.

Analysera fréin ett férskt kapillérprov:

1. Insamling av ett kapillérblodprov frén ett fingerstick:

Se fill aft patienten tvattar och torkar héinderna noggrant med
varmt tvélvatten fére provtagning. Obs! Handerna méste vara
helt rena fréin alla handoljor, lotioner, geler, desinfektionsmedel
och/eller frammande dmnen fére provtagning, vilket annars kan
orsaka ofillférlitiga resultat. Om isopropylalkohol (IPA)-servetter
anvands, torka av punktionsstdllet pd fingret med en kompress
och sdkerstdll aft stéllet &r helt torrt. Om naigon alkohol finns kvar
(eller aterinforts) pd fingret kan det ge opdiitliga resultat. Ett dkat
blodfidde i fingret hjdlper till aft f& en bra droppe blod. Innan du
sticker fingret kan féljande tekniker anvéndas tills fingertoppen

har ékad férg:

. Be patienten att skélja héinderna med varmt vatten.

. Be patienten att hdlla sin arm rakt ner I&éngs kroppen.

. Massera fingret fréin basen och, om sé behdvs, omedelbart

efter stickning, krama mycket forsiktigt fingret fréin basen for
att stimulera blodfiédet.

2. Anvand en hégflédeslansett pd det valda fingret for att fa ett
blodprov.
3. Applicera provet omedelbart genom att hdilla fingret och

den h&ngande bloddroppen éver provappliceringsomrédet

pd det inférda Testkortet. Lat bloddroppen vidréra Testkortets
provappliceringsomréde. Blodet kommer sedan att sugas

in i Testkortet genom kapillérkraft. Nér provet detekteras

avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett
bekraftelsemeddelande visas. Pekskérmen pé LumiraDx
Instrument kommer att uppmana anvéndaren att sténga luckan.

4. Tillsétt inte mer blod. Oppna infe luckan medan festet pégér.
Pekskarmen kommer att ange testets framdtskridande

5. Resultatet kommer aft visas pd& Instrument peksk&rm inom ca
6 minuter efter att provet applicerats och testet pabdrjats.

6. Kassera lansetten och Testkort pd Iamplig plats for kliniskt avfall.
Rengdr patientens finger med en ren fork och tryck It

8. Om du behdéver ta om provet, anvéind ett nytt Testkort, en ny
lansett och eft annat finger.

Anvanda ett dverforingsrér fréin ett kapillért fingerstickprov:

Du méste anvéinda ett litiumheparin-antikoagulerat dverféringsrér for

att dverfora kapilldrprovet fréin fingersticket fill provapplikationsomréidet

pé Testkortet. For aft gora detta fdljer du proceduren ovan for att ta ett
kapillérblodprov med eft stick i fingret. Anvéind transferpipetten genom

att placera den i bloddroppen pé fingret. Blodet bor réra sig snabbt in

i pipetten. Hall sedan transferpipetten éver provappliceringsomrédet

pé Testkortet och dispensera provet. Detta dr filliGekligt for att fylla
provappliceringsomrédet. Se fill att infe fora in luffoubblor i provet. Nér
provet detekteras avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett
bekréftelsemeddelande visas. Pekskérmen pdé LumiraDx Instrument kommer
att uppmana anvandaren att sténga luckan. Kassera transferpipetten p&
lamplig plats for kliniskt avfall. Folj instruktioner fréin steg 4.

Att analysera frén vendst blod och plasmaprov:

Obs! Det rekommenderas att analysera béde vendst blod och vends
plasma omedelbart efter provtagning.

Blanda provet ordentligt fére analysering. Du kan anvénda vendst blod
eller plasmaprov for analysering. Anvénd en pipett for att ta 20pl prov fréin
réret. Hall sedan pipetten éver provappliceringsomrédet pé Testkortet och
dispensera provet. Detta dr tilliéickligt for aft fylla provappliceringsomrédet.
Se till att inte fora in luftbubblor i provet. Nér provet detekteras avger
Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekréffelsemeddelande
visas. Pekské&rmen pé& LumiraDx Instrument kommer att uppmana
anvéndaren att stéinga luckan. FOlj instruktioner i steg 4 och 5.

Tolkning av resultat:

Resultaten kommer att visas pé& Instrumentskérmen - Som standard
anvander systemet méttenheten pg/L FEU. Méttenheterna kan
konfigureras via instéliningsmenyn. Se avsnittet om resultat for mer
information. Exempel pé& skérmbild med resultat:
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Kommentar

Ogiltiga testresultat:

Om ett problem uppstér visas et
meddelande p& pekskarmen fill Instrument.
Varningsmeddelanden innehdller
anvéndbar information och markeras med
ett orangefdrgat band. Felmeddelanden
inkluderar &ven en 4l symbol. Alla
meddelanden innehdller en beskrivning

av Instrument-status eller -fel och en
anvisning. Felmeddelanden innehdller

en idenfifieringskod som kan anvéndas

for ytterligare felsdkningar. Om eft
felmeddelande visas p& LumiraDx Instrument
pekskarm, se bruksanvisningen for LumiraDx
Platform och kontakta LumiraDx-kundservice. oK

A Analyseringsfel

Analysen har ett problem och kan inte
slutféras. Kassera Testkort och starta en ny
analys. Om problemet kvarstar, kontakta
kundservice.

Fel 117-4001

Exempel pd ett felmeddelande:

Om den inbyggda kontrollen misslyckas
kommer ett felmeddelande att visas

och inget testresultat genereras. Folj
instruktionerna p& skarmen for att kassera
Testkortet och starta en ny analys. Om
problemet kvarstdr, kontakta kundservice.

Proceduranmdrkningar vid analysering av patientprover:

. Kylférvarade helblods- eller plasmaprover méste fillétas uppnd
rumstemperatur och blandas ordentligt innan festning.

- Fére anvéndning, blanda de vendsa helblodsproverna genom att
varsamt véinda réret upp och ned flera géinger.

- Fére anvéndning, blanda plasmaproverna genom att vortexa eller
vanda réret upp och ned flera géinger.

Inbyggda kontroller:

Instrument I&ser av 2D-streckkoden pd varje Testkort och kan identifiera
om Testkortet har Gverskridit utgéingsdatumet fér anvéndning och om
Testkortets lotskalibreringsfil dnnu inte har laddats, dé& den kommer aft
begdras.

LumiraDx Instrument och LumiraDx D-Dimer Testkort har fiera
kvalitetskontrolifunktioner integrerade fér att sékerstélla giltigheten av
varje analys. Dessa kontroller férséikrar att den provvolym som tillséitts &r
fillréicklig och aft Testkortets analyssekvens &r som forvéntat. Kontrollerna
garanterar ocksd att Testkortet inte har tagit skada eller anvénts vid

eft fidigare fillfélle. Om dessa kontroller infe bekr&ftats kommer det
korda testet att avvisas och ett felmeddelande visas pd Instrumentets
pekskarm

LumiraDx Instrument séikerstéller kvaliteten pé erhdlina testresultat med
féljande funktioner:

. Automatiska kontroller vid pdslagning och under anvéandning
for att sakerstdlla att Instrument fungerar korrekt. Det inkluderar
de elektriska komponenternas drift, vérmarens drift, batterinivé,
mekaniska mandveranordningar och sensorer samt det optiska
systemets prestanda.

. Overvakning av Testkorfets prestanda och kontroller under
pégdende test.

. Formaga att genomféra Kvalitetskontrollfester med hjdlp
av LumiraDx-Kvallitetskontrolldsningar fér att uppfylla
Sverensstémmelse med foreskrifterna.

Hematokrit (EVF)-intervall:

Hematokritnivén faststalls av Instrument for varje blodprov som
appliceras fill testet. LumiraDx D-Dimer Test kan anvéndas med
blodprover med Het-nivéer p& 20-55% Hct. Prover med Het-nivéer utanfor
detta omréide visas som “Het Out of Range” (Hematokrit utanfor intervall)
pd Instrument pekskarm. Inget D-Dimer-vdrde rapporteras i prover med
Hct “Out of Range”.

Externa Kvalitetskontroller:

Externa vatske Kvalitetskontroller f&r LumiraDx D-Dimer finns tillgéngliga
fréin LumiraDx, och kan anvandas for att visa att testet fungerar

korrekt genom att visa férvéntade kvalitetskontrollresultat och korrekt
testprestanda av operatdren. Krav for extern kvalitetskontroll ska
upprattas enligt lokala och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas
att extern kontrolltestning utférs med varje ny operatér och innan en

ny lot eller leverans av LumiraDx D-Dimer anvénds. Se bipacksedeln for
LumiraDx Multikvalifetskontroller som finns tillgénglig pé lumiradx.com

foér detaljerade anvisningar. LumiraDx Multikvalitetskontroller kdps separat.

Om LumiraDx Multikvalitetskontroller inte beter sig som férvéntat,
upprepar du kvalitetskontrollanalyserna. Om problemet kvarstér
ska du infe rapportera patientresultaten utan kontakta LumiraDx
kundservice.

Rengdring och desinfektion:

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

for att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska
endast vara nagot fuktiga. Allt dverfldd av vatska ska manuellt avidgsnas
fréin trasan fére anvandning. Enbart alkoholvétservetter ér infe tillréickligt
for att desinficera Instrument for blodbaserade prover p& grund av risken
for blodburna patogener.

1. Torka av de yttre ytorna p& Instrument med rekommenderat
desinficeringsmaterial som godkénts av LumiraDx medan du ser
fill att undvika luckans géangjarn, Testkortets port, nétsladden och

USB-porten.
2. L&t en kontakttid vara under minst 5 minuter mellan
desinficeringsmedlet och Instrument innan nésta prov analyseras.
3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala foreskrifter

om kassering av biologiskt riskavfall.

Torka av de yttre ytorna pé Instrument med en mjuk, négot fuktad frasa,
ndr dessa ar synligt smutsiga.

For ytterligare information, eller fér hela proceduren fér rengéring och
desinfektion, se Teknisk bulletin desinfektionsprocedur pé Platform pdé
lumiradx.com.

Begrdnsningar:

. LumiraDx D-Dimer Test analyserar farskt kapillért helblod, venost
blod och plasmaprover. Provet méste minst vara 15pL i volym. For
liten provvolym kommer att genera ett felmeddelande. Satt aldrig
till mer blod fill Testkortet efter att analysen har bérjat.

. Anvand Testkortet endast en géng och kassera det sedan pé
lampligt sétt i kliniskt avfall.
. Det finns en mdjlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller

procedurrelaterade fel, liksom &ven ytterligare &mnen i
blodproverna som inte &r listade nedan, kan stéra analysen och
orsaka felaktiga resultat.

. Blodprovtyper, provtagningsmetoder eller andra antikoagulantia
&n dem som &r beskrivna i denna bipacksedel har inte
utvérderats.

. Liksom med alla analyser som anvénder musantikroppar finns

mojligheten av interferens med humana antimusantikroppar
(HAMA) i provet. Analysen har utformats fér att minimera denna
inferferens. Dock kan prover fréin patienter som rutinmdssigt
exponeras for serumprodukter frén djur innehdlla heterofila
antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

. Testet har formulerats for att minimera stérningar fréin reumatoida
faktorer (RF), men pd grund av RF:s heferogenitet kan prover fréin
patienter med mycket férhojd RF orsaka felaktiga resultat.

. Hematokritvéirden mellan 20% och 55% péverkar inte
festresultaten namnvart. Hematokritvérden utanfér intervallet
20-55% kommer att generera ett felmeddelande som visar "Hct
Out of Range” (Het utanfér intervallet) och inget D-Dimer-resultat
kommer att rapporteras.

. Alla ovanliga resultat méste foljas upp for att identifiera den
potentiella orsaken.

. Analyser som inte dverensstimmer med de kliniska symfomen bor
upprepas for att utesluta ett procedurfel.

. Analysen har infe validerats for personer yngre an 18 ér.

. Nar ett nytt test utférs eller en Patientanalys upprepas, anvénd

alitid en ny lansett for att erndlla en ny bloddroppe frén ett annat
finger och anvand ett nytt Testkort.

. Avvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett
felmeddelande, se avsnittet Felsdkning i bruksanvisningen for
LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande
analysresultat (annat &n ett felmeddelande), kontrollera detta i
avsnittet Begrénsningar.

. LumiraDx D-Dimer Test ¢r inte validerat hos gravida kvinnor.

. Vendsa helblods- och vendsa plasmaprover bér testas
omedelbart efter den forsta blodprovstagningen. Okade D-Dimer-
varden kan observeras om rekommendationerna fér provtagning
och fid fill analys infe foljs exakt.

. Falskt negativa resultat kan férekomma hos patienter som nyligen
har behandlats med antikoagulerande Iékemedel, inklusive
patienter som fér terapeutisk heparinbehandling eller patienter
med missténkt DVT under oral anfikoagulantiabehandling?®.

. Né&r LumiraDx D-Dimer anvénds i diagnostiska syften ska
varje testresultat alltid anvéndas tillsammans med en klinisk
sannolikhetspoding fore testet, inklusive, men inte begrénsat fill, en
fullstéindig patientundersdkning, deras motsvarande medicinska
historik och all annan relevant klinisk information.

. Det rekommenderas inte att utféra ett D-Dimer Test p& en patient
som har en hog klinisk sannolikhetspoding fore testet.
. Det rekommenderas inte att utféra ett D-Dimer Test pd patienter

som haft symtom pé& VTE i mer én 14 dagar®.

Resultat:

LumiraDx D-Dimer Test md&ter koncentration av D-dimer genom att
mdta en optisk signal som genereras ndr de utféllda reagenserna

i fluoroscensimmunanalysen (FIA) p& Testkorten resuspenderas i
patientprovet. Den uppmatta optiska signalen ér proportionell mot
koncentrationen av D-dimer. Den optiska signalen omvandlas sedan
fill D-dimerkoncentration via anvéndning av en kalibreringskurva, vilkken
faststdlits per lot av Testkort under kalibreringsprocessen.

Varje D-dimer-resultat rapporteras pé skarmen med nagon av féljande
méttenheter som kan véljas av anvéndaren:

1. ug/L fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

2 mg/L fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

3. ng/mlL fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

4. pg/ml fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

Som standard anvdnder systemet méttenheten pg/L FEU. Mdttenheterna

kan konfigureras via instéliningsmenyn. Se bruksanvisningen fill
platftformen for ytterligare information.

| foljande tabell visas omvandlingsférhéllandet mellan mattenheterna:

ug/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU ug/mL FEU
1 0,001 1 0,001
Prestandaegenskaper:

Foérvantade varden:

LumiraDx D-Dimer Test, som anvénds med LumiraDx Instrument, har ett
rapporterbart omréde pé:

190-4 000 pg/L FEU, (0,19-4 mg/L FEU), (190-4 000 ng/mL FEU),
(0.19-4 ug/mL FEU).

LumiraDx D-Dimer - Resultat
< 500 pg/L FEU

<0,5mg/L FEU
<500 ng/mL FEU

< 0.5 ug/mL FEU
> 500 pg/L FEU

>0,5 mg/L FEU
> 500 ng/mL FEU
>0,5 ug/mL FEU

Rekommenderat utfall

Om de kliniska sannolikhetspodin-
gen fore testet dér ldga, anses VTE
vara osannolikt.

VTE kan infe uteslutas som ett
potentiellt kliniskt resultat. Folj lokala
riktlinjer och kliniska vagar for att
undersdka ytterligare.

Mer information finns i avsnittet Klinisk prestanda denna bipacksedel.
Observera att ovanstéende inte tar hénsyn till &ldersjusterade D-Dimer-
varden.

Varje laboratorium ska undersoka dverférbarheten av de forvéntade
vérdena till sin egen patientpopulation och, vid behoy, faststélla sina
egna referensinfervall.

Matrisjamforelse:

Matrisjgmfdrelsen utférdes med hjdlp av parade: fingerstick kapillért
(direkt), fingerstick kapillért (Litiumheparin éverféringsrér), vendst citratblod
och vendst citrerade plasmaprov frén 95 patienter med D-Dimer-
koncentrationer mellan

55-3 335 pg/L FEU, (0,055-3,335 mg/L FEU), (65-3 335 ng/mL FEU),
(0,055-3,335 ug/mL FEU).

Alla provtyper visade sig ge foljande resultat, jdmfért med citrerad plasma
genom regressionstestning

Korrelation mellan:

. Kapillérblod (direkt applicering) och citrerad plasma pé LumiraDx
D-Dimer Test (n = 95): éverensstémmelse = 91,6%

. Kapillérblod (litium-heparindverféringsrér) och citrerad plasma
(n = 93): bverensstmmelse = 91,4%

. Venost citrerat blod och citrerad plasma (n = 95):

Sverensstimmelse = 96,8%

Linearitet:

Linjaritet faststalides enligt ett protokoll baserat pé& CLSI EPO6-A*. En lag
och en hég pool preparerades genom poolning av kliniska, citrerade
plasmaprov. En linearitetsserie preparerades genom att blanda den
I&dga och den héga poolen tillsammans. De erhdlina resultaten bekraftar
linjéritet dver métomrédet

157 1ill 3 593 pg/L FEU, (0,157 fill 3,593 mg/L FEU), (157 till 3 593 ng/mL FEU),
(0.157 1ill 3,593 ug/mL FEU).

Detektionsférmaga:

Studier av detfektionsformdéga utférdes enligt ett protokoll som var
baserat pé riktlinjen CLSI EP17-A28, Studierna utférdes pé vendst blod
och plasma med 1 LOT med Testkort. Gréinsen fér blank (LoB, Limit

of blank) ber&knades icke-parametriskt med 4 prov ej innehdllande
D-Dimer, pé& 10 Instrument éver 2 dagar. Detektionsgrénsen (LoD, Limit of
Detection) faststdllides icke-parametriskt med 4 Idga provkoncentrationer
av D-Dimer, pé& 10 Instrument under 2 dagar. Grénsen for kvantifiering
(LoQ, Limit of Quantitation) faststélides genom analysering av 5 laga
provkoncentrationer av D-Dimer, p& 10 Instrument under 2 dagar.

Detektions- D-dimerkonc.
grans ug/L FEU mg/L FEU ng/mLFEU [ pg/mLFEU
LoB 152 0,152 152 0,152
LoD 190 0,19 190 0,19
LoQ 190 0,19 190 0,19
Prozoneffekt:

Ingen hook-effekt observerades upp till en testad koncentration
pd 20 000 pg/L FEU, (20 mg/L FEU), (20 000 ng/mL FEU), (20 ug/mL FEU).

Precision:

En precisionsstudie utférdes i citrerad vends plasma enligt ett protokoll
baserat p& CLSI EP5-A3¢. Studien utférdes med olika nivéier av D-Dimer,
var och en analyserades i 2 kérningar med 2 replikat per dag, under
tjugo dagar. Resultaten fréin precisionsstudien sammanfattas nedan:

D-dimerkonc. Precision Precision Precision Total n
inom inom dag | mellan precision
kérning (% CV) dagar (% CV)
(% CV) (% CV)
291 pg/L FEU
0,291 mg/L FEU
9.8 111 0.0 111 80
291 ng/mL FEU
0,291 pg/mL FEU
552 ug/L FEU
0,552 mg/L FEU
9.4 9.4 25 9.7 80
552 ng/mL FEU
0,552 pg/mL FEU
1790 ug/L FEU
1,79 mg/L FEU
10,1 10,1 0.7 10,2 80
1790 ng/mL FEU
1.79 ug/mL FEU

Precisionen for kapillért fingerstick, citrerat vendst blod och citrerad plasma
beréiknades med genomsnitt parat replikat % CV fréin 98, 90 respektive
95 patientprover med D-Dimer-koncentrationer p& 55-3 335 ug/L FEU,
(0,055-3,335 mg/L FEU), (65-3 335 ng/mL FEU), (0,055-3,335 pug/mL FEU).

Berdknad % CV for fingerstick kapillart, vendst helblod och plasma var
9,5%, 9,0% respektive 7,6%.

Metodjémférelse:

Metodjamforelsen utférdes med plasmaprover fréin patienter n = 327,
infervall = 60-4 515 ug/L FEU, (0,06-4,515 mg/L FEU), (60-4 515 ng/mL FEU),
(0.06-4,515 ug/mL FEU).

En jamforelse av 1767 D-Dimer-mdatningar med LumiraDx D-Dimer Test med
VIDAS Exclusion Il D-Dimer-analysen gav féljande statistik: Lutning = 1,02,
skarning = 21,r=0,92.

Klinisk prestanda:

Anvandning av LumiraDx D-Dimer Test i kombination med en patients
sannolikhet fére testet (PTP), for att utesluta vends tromboembolism
(VTE) - prospektiv studie.

En prospektiv klinisk studie utférdes pé 585 férsdkspersoner, ddr férska
prover (kapillérblod, vendst (citrerat blod) och plasma (citrerad))
samlades in frén patienfer med symfom pd VTE (PE eller DVT)2°.
Forsokspersonerna krévde ocksd en beddmning med Wells score
och klassades som “Troliga” fér PTP eller “Ej troliga” fér PTP. Den

fotala prevalensen av VTE inom denna studiepopulation var 9,1%.
Forsdkspersonerna med kategoriseringen “Ej trolig” PTP analyserades
ytterligare med hjdlp av LumiraDx D-Dimer Test med 500 ug/L FEU,
(0.5 mg/L FEU), (600 ng/mL FEU), (0,5 ug/mL FEU) som grénsvdrde.

Sensitivitet, specificitet, positiva och negativa prediktiva varden
(PPV,NPV) sammanfattas nedan, med motsvarande Wilson-po&ng
95-procentigt konfidensintervall (KI).

Patienter med misstankt PE

Uppskattning
1&g + mellanliggande PTP (n=549)

Kanslighet % (95% KI) 100,0% (95,6%-100,0%)

NPV % (95% KI) 100,0% (98.1%-100,0%)

Specificitet % (95% KI) 42,1% (37,7%-46,6%)

PPV % (95% KI) 23,5% (19,4%-28,2%)

Interferens

Testning utfordes enligt eft protokoll baserat pé CLSI EPO7-ED3’.
Analysering utférdes med helblodsprover vid tre D-dimerkoncentrationer
fillsatta med inferfererande dmnen.

ug/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU ug/mL FEU
< 500 <05 < 500 <05
500 0.5 500 0.5
3000 3 3000 3

Féljande interferenser visade ingen signifikant effekt pé& D-Dimer
Testresultaten (<10% skillnad jamfért med negativ kontroll med
95% konfidens).

Exogen (testkoncentration):

Paracetamol (15,6mg/dL), totalt salicylat - acetylsalicylsyra (3mg/dL),
Allopurinol (6mg/dL), Amlodipin (0,0075mg/dL), Ampicillin (7,5mg/dL),
Apixaban (0,0315mg/dL), Askorbinsyra (5,25mg/dL), Aforvastatin
(0,075mg/dL), Biotin (0,351mg/dlL), Bisoprolol (0,0258mg/dL),
Kolekalciferol (9.6 x 10“mg/dL), Cyklosporin A (0,144mg/dlL),

Dabigatran (0,9mg/dL), Doxycyklin (1,8mg/dL), Erytromycin (13,8mg/dlL),
Heparin (Natfrium) (3300IE/L), Ibuprofen (21,9mg/dL), Lidokain (1,5mg/dL),
L-tyroxin (0,0429mg/dL), Metformin (1,2mg/dL), Omeprazol (0,84mg/dL),
Ramipril (0,0156mg/dL), Salbutamol (0,0045mg/dL), Trimetoprim
(3.36mg/dL), Warfarin (6mg/dL).

Endogen (testkoncentration):

Bilirubin (okonj) (20mg/dlL), fibrinogen (600mg/dL), FOP-D (0,036mg/dlL),
FDP-E (0,714mg/dL), FDP-X (0,2mg/dL), hemoglobin (via hemolys)
(815mg/dL), lipemi (triglycerider) (700mg/dL), totalt protein (1 180mg/dL)

Det &r méjligt aft andra dmnen och/eller faktorer som inte listafs ovan
kan stéra analysen och ge falska resultat.

Symbolférklaringar:

Symbol Innebérd

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

In vifro diagnostisk medicinteknisk utrustning

. N Arfikelnummer
Uppskattning Matris Patienter med misstankt VTE
Osannolik PTP
Lotnummer
Vends 100,0% (74,1%-100,0%; n = 378)
Kdns"oghe* % Kapillér direkt 100,0% (72,2%-100,0%; n = 377) Anvénd fére datum - anger det datum efter vilket det
(95% Ki) odppnade IVD/Kvalitetskontrollmaterialet infe kan
Plasma 100,0% (74.1%-100,0%; n = 406) anvandas
Venbs 100,0% (98,3%-100,0%; n = 378)
NPV % Kapillar direkt 100,0% (98,1%-100,0%; n = 377) Se bruksanvisningen
(95% KI)
Plasma 100,0% (98.1%-100,0%; n = 406)
Fér ej ateranvéndas
Venss 60,2% (55,1%~65,1%; n = 378) )
Specificitet % | yapillar direkt 55,3% (50,2%-60,3%; n = 377)
(95% KIy For patientanalyser
Plasma 51,1% (46,2%-56,0%; n = 406)
Vends 7,0% (4,0%-12,1%; n = 378) “CE-mdrkning”. Denna produkt uppfyller kraven
PPV % Y o enligt det europeiska direktivet 98/79/EC om in vifro-
(95% KOI) Kapilldr direkt 5.7% (3,2%-10,8%: n = 377) diagnostisk medicinsk utrustning
Plasma 5:4% (3.0%-9.4%: n = 406) Anger férekomsten av RFID-IGsare/mdrkning

Klinisk prestanda med anvéndning av LumiraDx D-Dimer Test i
kombination med en patients sannolikhet fére testet, for att utesluta
lungemboli (PE) - retroprospektiv plasmastudie.

En studie utférdes med frysta, karakteriserade prover frén patienter fréin
en prospektiv, klinisk studie av patienter med symtom pé& PE. Beddmning
av sannolikhet fére testet (PTP) utférdes med hjdlp av den férenklade,
reviderade Genéve-podngen, vilket ledde till hdg, medelhég och lag
PTP'°. Populationen innehdll 549 patienter med 1&g eller medelhdg PTP.
Foérekomsten av PE i denna grupp var 15,1% (83/549). Sensitiviteten
(PPA), specificiteten (NPA), positiva och negativa prediktiva varden
(PPV.NPV) med motsvarande 95% Wilson-po&ng konfidensintervaill

(K1) fér den kliniska prestandan av LumiraDx D-Dimer Test i denna
studiepopulation, sammanfattas nedan med 500 pg/L FEU,

(0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU), (0,5 ug/mL FEU) som gré&nsvarde

fér D-Dimer.

(radiofrekvensidentifikation).

Totala antalet IVD-tester som kan utféras med
den IVD-medicintekniska produkten.

Anger att en barare innehdller information om
en unik produktidentifiering

Importor

Distributor

Storbritanniens férsdkran om dverensstdmmelse under
de medicintekniska produkternas férordningar 2002
(812002 nr 618, som éndraty (UK MDR 2002)

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
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LumiraDx-kundservice:

For produkifrégor, kontakta LumiraDx-kundservice p&
Info.se@lumiradx.com eller se telefonkontaktuppgifter pd& lumiradx.com.

Alla negativa resultat, som upplevs med anvandningen av denna
produkt och/eller kvalitetsproblem, ska ocksé rapporteras till LumiraDx
kundtjénst p& +46 08-99 00 90 eller via e-post:

Info.se@lumiradx.com eller pd lumiradx.com.

Om det under anvéindningen av denna enhet eller som ett resultat
av dess anvandning intréffar en allvarlig incident ska den rapporteras
fill tillverkaren och/eller dennes auktoriserade representant och fill din
nationella tillsynsmyndighet.

Policy vid &terséndning:

Om ett problem med LumiraDx D-Dimer Testerna férekommer, kan du
ombes aft returnera dem. Innan tester Gtersénds, ska du skaffa ett
auktoriseringsnummer for returer frén LumiraDx-kundservice. Detta
auktoriseringsnummer for returer méste finnas pé& férpackningen
som ska returneras. Fér vanliga returer efter ink&p, kontakta LumiraDx-
kundservice for regler och villkor.

Begrénsad garanti:
LumiraDx D-Dimer Testkort - enligt héllbarhet.

Oanvanda Testkort méste forvaras enligt forvaringsanvisningarna som
ar tryckta pé produktens bipacksedel och de kan endast anvéindas

till utgdngsdatumet som dr tryckt pd Testkortets pdse och Testkortets
férpackning. Under den tillémpliga garantiperioden garanterar LumiraDx
att varje produkt &r (i) av god kvalitet och fri frén materialdefekter,

(i) fungerar i enlighet med materialspecifikationerna som hdnvisas

fill i bipacksedeln och (i) godkand av korrekt myndighet, som krévs

for férséljning av produkter for deras avsedda anvéndning (den
“begrénsade garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i den
begrénsade garantin é&r kundens enda atgdrd atft LumiraDx antingen
reparerar eller byter ut Testkorten, enligt LumiraDx:s bed®mning. Férutom
den begrénsade garantin i det hér avsnittet frénsdger sig LumiraDx

alla garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men inte
begransat fill, all garanti om sdljbarhet, Idmplighet for eft visst syfte

eller icke-intrding avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar
avseende négot kundkrav ska inte dverskrida det nettoproduktpris

som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra fér
sarskilda, oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte begrénsat till,
forlust av affdr, vinster, data eller intéikter, Gdven om en part i forvag far
meddelande om att denna typ av skador kan uppstd. Den begrdnsade
garantin ovan gdiller infe om kunden har utsatt LumiraDx D-Dimer
Testkort for fysisk skada, missbruk, onormal anvéndning, anvéndning
som infe dverenssttmmer med bruksanvisningen eller bipacksedeln fill
LumiraDx Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning,
forsumlighet eller olyckshdndelse. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet
med den begréinsade garantin ska goéras skriftfligen inom den tillémpliga
begréinsade garantiperioden.

Immateriell Gganderatt:

LumiraDx Instrument, Testkorten och all tillhandahdllen LumiraDx-
dokumentation (“produkter”) &r skyddade enligt lag. Den immateriella
aganderdtten for produkter fréin LumiraDx kvarstér hos LumiraDx.
Uppgifter om relevant immateriell dganderatt avseende véra produkter
finns pd& lumiradx.com/IP.Testkort som finns hari omfattar reagens
tillhandahdlina under licensrattigheten fréin Trilink BioTechnologies LLC.

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamréitt.
LumiraDx och Flam-logotypen &r skyddade varumdrken som tillhér
LumiraDx Infernational LTD. Fullsténdiga uppgifter om dessa och andra
registreringar som tillnér LumiraDx finns pd lumiradx.com/IP. Alla andra
varumarken tillhér respektive Ggare.

Tillverkarens information:

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

LumiraDx AB, Vastra Végen 5A, 16961 Solna, Sverige

ce
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CE-mérket gdller endast fér LumiraDx Instrument,
Testkort, Kvalitetskontroller och Connect Hub.



ﬂ lumiraDx"

D-Dimer

Vain ammattik&ytéon

Tuotenimi W
LumiraDx D-Dimer 1005000102012 12
LumiraDx D-Dimer L005000102024 24
LumiraDx D-Dimer 1005000102048 48

SPEC-31059 R6
ART-00230 R7 Versiopdivdmadara 2024-04

LumiraDx D-Dimer Test

LumiraDx D-Dimer -testiliuskat (joista kéytet&an jéliempénd nimitysté
“"testiliuskat”) on tarkoitettu kéytettévéksi LumiraDx Platformilla. LumiraDx
Platform on ammaittikéytddn tarkoitettu vieritestijérjestelma, jota kéytetéén
in vitro -diagnostisiin mdadrityksiin. Se kasittéié kannettavan LumiraDx
Instrument -laitteen ja LumiraDx-testiliuskan tarvittavaa testié varten. Téma
testi on farkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON.
Sen avulla kéyttdjat voivat suorittaa testeja pienillé néytetilavuuksilla ja
tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-laitteen kosketusnaytolld.

Kayttotarkoitus:

LumiraDx D-Dimer Test on in vifro -diagnostinen testi, joka on tarkoitettu
D-dimeerin kvantitatiiviseen mdadrittéimiseen inmisen kapillaari- ja
laskimoverin&ytteisté sekd plasmandéytteisté (natriumsitraatti). LumiraDx
D-Dimer -testiliuskat on tarkoitettu kéytettévéksi LumiraDx Instrument
-laitteella. Se on automaattinen in vitro -diagnostinen vieritesti, joka
auttaa arvioimaan ja diagnosoimaan potilaita, joilla epdilléén
laskimotromboemboliaa (VTE), kuten syv&d laskimotukosta (SLT) ja
keuhkoemboliaa (KE).

TTesticy voidaan kayttad esitestind yhdessd kliinisen
todenndkaisyysarviointimallin kanssa syvalaskimotromboosin (SLT) ja
keuhkoembolian (KE) sulkemiseksi pois potilailta, joilla epdil SLT:t&
tai KE:t&. LumiraDx D-Dimer Test on tarkoitettu vain ammattikéytéon.
Vahintédn 18 vuotta taytténeille potilaille.

Huomio: in vifro -diagnostiseen kéyttoéon.

BH

Jos et ole k&yttényt ciemmin LumiraDx Instrument -laitetta
etk& LumiraDx Platformia, sinun on lueftava LumiraDx
Platform -k&yttéopas, LumiraDx D-Dimer -pikakayttéopas
ja koko t&md tuoteseloste ennen testauksen aloittamista.
Katso liséiksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka 16ytyy
verkko-osoitteesta lumiradx.com.

Testimenetelmdan yhteenveto ja kuvaus:

D-dimeeritestausta kéyfetédn laskimotromboembolian (VTE) diagnoosin
apuna, ja se on laajasti hyvaksytty ensimmadiseksi hoitotoimenpiteeksi
potilaille, joilla epdilléén olevan VTE'.

D-dimeeri on fibriinin hajoamistuote, joka esiintyy veressd sen

jalkeen, kun veritulppa on hajotettu fibrinolyysin vaikutuksesta.
D-dimeeritestauksella on kliinisté kéytod, kun epdillaén VTE:E, ja sitc
kaytetadn kliinisen fodenndkdisyysarvioinnin pisteytysjérjestelmien ja
lisGtestausmenetelmien, kuten ultra&i&nen rinnalla.

D-dimeeripitoisuus on I&hes aina koholla VTE-tapauksissa. Normaali
D-dimeeritestitulos voi sulkea potilaan pois VTE-hoitopolulta konjunktiossa
kliinisest& fodenndkaisyysarvioinnista saadun matalan riskin
pistemdadrdn kanssa?. Katso lisétiedot Odotetut arvot -kohdasta.

Madritysperiaate:

LumiraDx D-Dimer Test on nopea mikrofluidinen immunofluoresenssimd&dritys,
joka on farkoitettu kaytettGvaksi LumiraDx Instrument -laitteella D-dimeerin
kvantitatiiviseen mé&dritémiseen inmisen kokoveresté (kapillaariverindyte

tai natriumsitraattipitoinen laskimoveri) ja natriumsitraattipitoisista
plasmandytteisté.

Testimenettelyssd lisétédn sormenpad-, laskimokokoveri- fai plasmandyte
Instrument-laitteeseen asetetun testiliuskan ndytealueelle.

Testiliuska asetetaan Instrument-laitteeseen, joka on ohjelmoitu
suorittamaan analyysin, kun néyte on reagoinut reagenssien kanssa.
Analyysi perustuu fluoresenssin madarédn, jonka Instrument-laite
havaitsee testiliuskan mittausalueella. Naytteen analyyttipitoisuus on
verrannollinen havaittuun fluoresenssiin. Tulokset néytetédn Instrument-
laitteen kosketusndytdlld noin 6 minuutin kuluttua ndytteen lisG&misestd.

Toimitetut tarvikkeet:

. LumiraDx D-Dimer -festiliuskat pakattuina kukin erikseen
kuivatusainetta sisaltéviin foliopusseihin

. LumiraDx D-Dimer -tuoteseloste

. RFID (Radio Frequency ID) -funniste on testiliuskapakkauksen sisllc

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisdlly testiliuskapakkaukseen:

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx Multi QC-kontrollit (paikallisten ja organisaation
vaatimusten mukaisina)

. Standardit verindytteenottovdlineet (high flow -lansetit,
ndytteenottoneula, siirtopipetit, biologisen jatteen havitysastia)

. LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx

Connect -aitteen kayttdopas)

Varoitukset ja varotoimet:

. Vain in vitro -diagnostiseen k&yttéon

. Alé avaa festiliuskaa, jos sitér ei kéyteter valitdmasti

. Havitd, aldka kaytd vaurioituneita tai pudotettuja festiliuskoja tai
muita materiaaleja

. Puutteellinen fai sopimaton ndytteenotto, -sdilytys tai -kuljetus voi
johtaa virheellisiin fuloksiin

. Testic ei voi tulkita visuaalisesti; tulosten lukemiseen on kaytettava
LumiraDx Instrument -laitetta.

. Alé kayta pakkauksen osia viimeisen kéyttdpdivan jalkeen

. Alé kéytér uudelleen mitéidin pakkauksen osia

. Néytteet taytyy késitellé kuten tdmdn tuoteselosteen osassa

Testin suorittaminen on opastettu. Ndiden kayttdohjeiden
noudattamatta jéttéminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin

. Kaikki tman pakkauksen osat on hévitettéva biovaarallisena
jatteend paikallisten madrdysten ja menettelytapojen mukaisesti
. Lue tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta riski- ja

turvallisuuslausekkeet seké hévittamistiedot. Kayttoturvallisuustiedote
on saatavilla verkkosivullamme lumiradx.com

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien k&sittelylté vaadittuja
tavanomaisia varotoimia. Kaytd suojavaatetusta, kuten
laboratoriotakkia, kertakéyttdkésineitd ja simésuojaimia
ndytteenoton ja ndytteiden arvioinnin aikana.

. Kunnollisia laboratorioturvallisuustekniikoita on noudatettava aina,
kun ollaan tekemisiss& potilasndytteiden kanssa. Potilasnéytteet,
k&ytetyt testiliuskat ja kaytetyt néytteenottovdlineet voivat olla
tartuntavaarallisia. Laboratorion téytyy luoda kunnolliset ké&sittely-
ja jétteenhdvitysmenetelmdt, jotka noudattavat paikallisia
madrayksid ja menettelytapoja.

Testiliuskojen sailyttdminen:

Sdilytd testiliuskat niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja voi
sAilyttéd 2-30 °C:n vdlisessd lampdtilassa. Valtd jadtymistd tai sdilytysta
alueella, jonka I&mpdétila voi ylittéié 30 °C. Oikein varastoituna testiliuskoja
voidaan kéyttéd niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttdpdivadn saakka. Havitd testiliuskat, jos
niiden viimeinen kéyttdpdivé on umpeutunut.

Testiliuskojen késittely:

Kun olet valmis suorittamaan festin, avaa festfiliuskojen pahvipakkaus, ota
yksi testiliuska ja poista se foliopakkauksesta. Pidd testiliuskaa tarttumalla
sinisellé merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli yléspdin. Al kosketa
festiliuskan néytealuetta. Alé taivuta tai taita festiliuskaa. Alér kosketa
testiliuskan kontaktipintoja. Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta,
se tulee kayttad valittomasti. Alé kayte testiliuskaa, jos foliopakkauksessa
on nékyvid vaurion merkkejd kuten repedmid tai reikid.

Ndaytemateriaali:

Seuraavia ndytteitd voidaan kayttéd LumiraDx D-Dimer -testiliuskan kanssa:

. Kokoveri - kapillaariverindyte sormenpddsté (suora -
antikoaguloimaton) tai kaytamalld siirfopipettid - (antikoaguloitu
littumhepariinilla)

. Antikoaguloitu laskimokokoveri (sitraattipitoinen)

. Plasma (sitraattipitoinen)

. LumiraDx Multi QC -festit

Testilaite sisaltad:

. Hiiren monoklonaalisia vasta-aineita
. Fluoresoivia lateksipartikkeleita

. Magneettipartikkeleita

. Puskurin ja stabiloivia aineita

Naytteenotto ja analyysiin valmistelu:

Huomautus: Sekd laskimoveri- ettd laskimoplasmandytteet suositellaan
analysoitavaksi valittdtmdasti néytteenoton jélkeen.

Noudata kaikentyyppisten naytteiden otossa yleisici, organisaatiosi
ké&yttamid verindytteenoton varotoimia ja tfoimintaohjeita. Kun otat
kokoveri- tai plasmandéytettd laskimosta, noudata néytteenottoputken
valmistajan suosittelemaa menettelyd.

Seuraavat vaiheet koskevat kapillaariverindytteenottoa sormenpddsté.
Vaihtoehtoisesti voit oftaa verindytteen sormenpddstd siirtopipetilld.
Siirtopipetin siséltdméan antikoagulantin taytyy olla littumhepariinia.
Tiedot suositelluista siirtopipeteistd 16ytyvat verkkosivustolta lumiradx.
com. Kapillaarindytteenotossa voidaan kayttéd vain automaattisesti pois
padlta kytkeytyvid kertakayttoisici high flow -lansetteja.

Kun testaus tehd&dn laskimoverindytteestd tai plasmandytteestd, ota
ndyte puhtaalla ndytteenottoneulalla trinatriumsitraattiputkeen
(0,109 mol/1/3,2 %) ja varmista oikea antikoagulantin ja veren suhde.

Jos kaytetddn laskimoverta, ndiyte suositellaan analysoitavaksi
valittémasti ndytteenoton jalkeen. Jos ndytteen vdalitdn analysointi ei ole
mahdollista, potilaan laskimoverinéyte on analysoitava enintédn yhden
(1) tunnin kuluttua néytteenotosta. Kokoveri tulee prosessoida plasmaksi
viimeistadn yhden (1) funnin kuluessa néytteenotosta. Jos plasmaa

ei analysoida valittdémasti, se on sdilytettéva pakastettuna -70-80 °C:n
ladmpdtilassa. Pakastus-sulatusvaiheita saa suosituksen mukaan olla
vain yksi.

Instrument-laitteen valmisteleminen testin suorittamista varten:

Ké&ynnist& Instrument-laite painamailla Instrument-laitteen takaosassa
sijaitsevaa virtapainiketta. Kuulet Instrument-laitteen kéynnistyvén,
mutta ndyttd pysyy vielé pime&nd useiden sekuntien ajan. Jos nayttd
on juuri himmentynyt, napauta kosketusnéyttéd Instrument-laitteen
aktivoimiseksi.

Tarkista t&man tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot
potilasndytteen testaamisesta. LumiraDx -pikakéyttdoppaassa on vaihe
vaiheelta kuvattu menettelytapa testin suorittamiseksi. K&yt D-Dimer-
testics LumiraDx Platform -alustalla huoneenldmmon ollessa 15-30 °C ja
suhteellisen kosteuden ollessa 10-90 %.

Instrument-laite antaa kehotteen asentaa erdn kalibroinfitiedosto, kun
asetetaan uusi testiliuskaerd. Kun eréin kalibrointitiedosto on asennettu,
Instrument-laitteella on kaikki testin k&sittelyyn tarvittavat tiedot, myds
saman festiliuskaerdn tulevia testejé varten.

Eréin kalibrointitiedoston asennus

Erdéin kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa
tiedot diagnostisten testien suorittamiseksi. T&mé téytyy tehdd vain
kerran kutakin testiliuskaer&d kohden. Instrument-laite antaa kehotteen
asentaa erén kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.

Liuskakoodin RFID-lukija

Paikanna (((.))) -symboli Instrument-laitteesta.

sy
™

Asennus

Asenna koskettamalla
testiliuskapakkauksen
takaosan ()
-symbolia.

v

Kaliroin voimis

Instrument-laitteesta kuuluu &éni ja N&ytoon ilmestyy
vahvistusviesti

Kosketusndytdn niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen kayttdd
ja aseta LumiraDx-testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-
laite ilmoittaa, kun se on valmiina néytteen lis&&miseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava LumiraDx D-Dimer
-festitulokset yhdessé kaikkien kéytettévissé olevien laboratorio- ja
kliinisten fietojen kanssa.

Sormenpddstd otetun tuoreen kapillaariverindytteen analysointi:

1. Kapillaariverindytteen ottaminen sormenpé&dsta:
Varmista, ettd potilas pesee kadet huolellisesti [dGmpimalla
saippuavedelld ja kuivaa ne hyvin ennen néytteen
ottamista. Huomautus: Késien téytyy olla taysin puhtaat
kaikesta k&sirasvasta, voiteista, geeleistd, késihuuhteista ja/
tai kaikesta vierasmateriaalista ennen ndytteen oftamista,
muutoin fulokset voivat olla epdluotettavia. Jos kdytetddn
isopropyylialkoholipyyhkeit& (IPA), pyyhi sormenpdad
puhdistuslapulla ja varmista, etté alue on taysin kuiva. Jos
alkoholia ja& (tai sitd padsee) sormeen, tulokset voivat olla
epdluotettavia. Veren virtauksen lis&é&minen sormessa auttaa
saamaan hyvdn veripisaran. Ennen sormeen pistéimisté voidaan
kéyttad seuraavia tekniikoita, kunnes sormenp&dn punaisuus on

lis&&ntynyt:

. Pyydé& potilasta huuhtelemaan kétensé Idmpimallé
vedelld.

. Pyydé& potilasta pittmé&dn kasivartta sivullaan suoraan
alaspdin suunnattuna.

. Hiero sormea sen tyvestd, ja tarvittaessa valittomdésti

pistémisen jalkeen paina hyvin kevyesti sormea sen tyvest&
veren virtauksen lis&&miseksi.

2. Kayta high flow -lansettia ndytteenotossa valittuun sormeen.

3. Lisad nayte valitomasti paikoilleen asetetulle testiliuskalle
pitelemdllé sormea ja siité riippuvaa veripisaraa testiliuskan
ndytealueen yldpuolella. Anna veripisaran koskettaa testiliuskan
ndytealuetta. Veri imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla.
Kun néyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu &éni (jos
Aadnet ovat kdytdssd) ja naytdlle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx

Instrument -laitteen kosketusndyttd pyytad kaytdjad sulkemaan
luukun.

4. Ald liséé enempdd verta. Alé avaa luukkua festin ollessa
kéynnissd. Kosketusndytélié ndikyy testin eteneminen.

5. Tulos ilmestyy Instrument-laitteen kosketusnéytélle 6 minuutin
kuluessa ndytteen lisGamisestd ja testin aloittamisesta.

6. Havitd lansetti ja festiliuska asianmukaiseen kliinisten jatteiden
astiaan.

7. Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistusliinalla ja paina
kevyesti.

8. Jos testi on tehtévd uudelleen, kéytd uutta testiliuskaa ja lansettia

sekd eri sormea.

Kapillaariverindyte sormenp&dsta kéyttamalla siirtopipettic:

Kéytd litiumhepariinilla antikoaguloitua siirfopipettié kapillaarinGytteen
siirtémiseen sormenpddstd testiliuskan ndytealueelle.
Kapillaariverin@iytteen ottfamiseen sormenpd&dstd, noudata edella
kuvattua menetelm&d. Aseta siirtopipetti sormessa olevaan veripisaraan;
veren pitdisi siirty& nopeasti pipettiin. Pid& sen jalkeen siirtopipettic
testiliuskan naytealueen ylépuolella ja lisé& ndyte. Tdman pitdisi riittéc
ndytealueen tayttdmiseen. Huolehdi, ettei ndytteeseen muodostu
iimakuplia. Kun néyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu &éni

(jos adanet ovat kdytdssd) ja naytdlle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx
Instrument -laitteen kosketusnayttd pyytad kayttajéd sulkemaan luukun.
Havitd siirtopipetti asianmukaiseen kliinisten jétteiden astiaan. Noudata
ohjeita vaiheesta 4 alkaen.

Laskimosta otetun veri- ja plasmandytteen analyysi:

Huomautus: Seké laskimoveri- ettd Iplasmandytteet suositellaan
analysoitavaksi valittémdasti néytteenoton jélkeen.

Sekoita ndiyte hyvin ennen festausta. Voit k&yttéid testaukseen laskimosta

otettua veri- fai plasmandytettd. Aspiroi putkesta pipetin avulla 20 pl
naytettd. Pidd pipettic testiliuskan néytealueen yldpuolella ja liséé néyte.

Taman pitdisi riittéié ndytealueen téyttdmiseen. Huolehdi, ettei ndytteeseen
muodostu ilmakuplia. Kun néyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu
Aadni (jos ddnet ovat kaytdssd) ja naytdlle ilmestyy vahvistusviesti.
LumiraDx Instrument -aitteen kosketusnéiyttd pyytad kayttajad sulkkemaan
luukun. Noudata vaiheessa 4 ja 5 annettuja ohjeita.

Tulosten tulkinta:
Tulokset iimestyvat Instrument-laitteen néytélle - Jarjestelmdén
mittayksikkd on oletusarvoisesti ug/L FEU. Mittayksikét voidaan madrittad
Asetukset-valikossa. Katso farkemmat tiedot tulososiosta - esimerkki
tulosndytosta:
Potilastesti Lopeta
() S
Synt: 21 Maa 1070

Sukup: Mies
Potilastunnus: 123456789

0-Dimer (0]

3.120

D-Dimer - mg/L FEU

Kommentti

Virheelliset festitulokset:

Jos iimenee jokin ongelma, Instrument-
laitteen kosketusndyttdon ilmestyy viesti.
Oranssilla ilmoituspalkilla korostetut
varoitusviestit sisaltavat hyddyllisté
fietoa. Virheviesteissé on myds A
-symboli. Kaikissa viesteiss& on kuvaus
Instrument-laitteen tilasta tai virheest&
sekd toimintaohje. Virheviestit sisaltavat
tunnistekoodin, jota voidaan kéyttad
vianetsinndn jatkamiseen. Tarkista
LumiraDx Platform -kéyttéoppaasta,

jos LumiraDx Instrument -laitteen oK
kosketusndytélle ilmestyy virheviesti, ja ota
yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun.

A Testin toimintavirhe

Testissé on iimennyt ongelma, eiki sité
Voida suorittaa loppuun. Havité testiiuska ja
aloita uusi testi. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteys asiakaspalveluun

Virhe 117-4001

Esimerkki virhendytosta:

Jos laitteen sisdinen laadunvalvonta
(OBC) ep&onnistuu, ndytolle ilmestyy
virheviesti ja testitulos j&a& saamatta.
Noudata néytollid ndkyvid ohjeita
havittadksesi testiliuskan ja aloittaaksesi
uuden testin. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteys asiakaspalveluun.

Potilasndytteiden testaukseen liittyvat huomautukset:

. Jadahdytettyjen kokoveri- fai plasmandytteiden on annettava
palautua huoneenlémpdisiksi ja sekoitettava perusteellisesti
ennen testausta.

- Sekoita laskimoverinéytteet ennen kéyttdd kédintelemdillé putkea
muutamia kertoja varovasti ylosalaisin.

- Sekoita plasmandytteet ennen kéyttdd vorteksoimalla tai
k&déntelemdlid putkea muutamia kertoja ylésalaisin.

Sisaiéinrakennettu laadunvarmistus:

Instrument-laite lukee 2D-viivakoodin jokaiselta testiliuskalta ja pystyy
tunnistamaan, onko testiliuska ylittéinyt vimeisen k&yttépdivan tai onko
testiliuskaerdn kalibrointitiedosto viel& asentamatta, jolloin se pyyt&d sitd.

LumiraDx Instrument -aitteeseen ja LumiraDx D-Dimer -festiliuskoihin on
infegroitu useita laadunvarmistustoiminfoja varmistamaan jokaisen
analyysiajon validiteetti. Némé tarkistukset varmistavat, etté lisétyn néytteen
filavuus on riittéva ja ettd festiliuskan madritysjarjestys toimii odotetulla
tavalla. Tarkistukset varmistavat myds, ettd testiliuska ei ole vaurioitunut eiké
sitc ole kaytetty aiemmin. Jos néimé tarkistukset eivat onnistu, festi hylatadn
ja Instrument -aitteen kosketusndéytolle ilmestyy virheilmoitus.

LumiraDx Instrument -laitteella saatujen testitulosten laatu varmistetaan
seuraavilla ominaisuuksilla:

. Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta
toiminnasta kaynnistettessd ja kayton aikana. Tadhdn kuuluvat
s@ihkdkomponenttien toiminta, Idmmittimen toiminta, akun
lataustila, mekaaniset toimintalaitteet ja anturit sek& optisen
jarjestelmdn suorituskyky.

. Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta testin
suorittamisen aikana.

. Mahdollisuus suorittaa QC-testit LumiraDx QC -liuoksilla
s&anndsten noudattamiseen liittyvien vaatimusten téayttémiseksi.

Hematokriitin (Hkr) viitealue:

Instrument-laite madrittéd Hkr-pitoisuuden jokaisesta testiin tulevasta
verindytteestd. LumiraDx D-Dimer -testi voidaan tehdd verindytteistd,
joiden Hkr-pitoisuus on 20-55 %. Ndytteet, joiden Hkr-pitoisuudet ovat
viitealueen ulkopuolella, Instrument-laitteen kosketusnéytodlle iimestyy
virheviesti “Hkr viitealueen ulkopuolella”. D-dimeeriarvoa ei imoiteta
naytteille, joilla “Hkr-pitoisuus viitealueen ulkopuolella”.

Ulkoiset QC-kontrollit:

Ulkoiset nestemdiset QC-testit LumiraDx D-Dimer -testié varten ovat
saatavana LumiraDx:lta ja niitd voidaan kaytad osoittamaan, ettd testi

toimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja kayttdjcn oikean
testin suorittamisen osalta. Ulkoisille QC-testeille tulee madrittaid kayténtd
paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisesti. Suosittelemme,
ettd ulkoisten kontrollien testaus suoritetaan aina kéyttéjén vaihtuessa ja
ennen uuden LumiraDx D-Dimer Test -erdin tai I&hetyksen kayttdd. Katso
tarkat ohjeet LumiraDx Multi QC -festin selosteessa, joka on saatavilla
osoitteessa lumiradx.com. LumiraDx Multi QC -festit hankitaan erikseen.

Mikd&li LumiraDx Multi QC -testit eivét toimi odotusten mukaisesti, toista
QC-esti, ja jos ongelma jatkuu, &ié raportoi potilastuloksia, vaan ofa
yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.

Puhdistus ja desinfiointi:

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen potilasnéytteen
jalkeen tai kontaminaatiota epdiltéiessa. Liiallinen neste voi vaurioittaa
Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on
tarke&d, ettd sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetéén. Kaikkien
desinfiointilinojen ja/tai -pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita
ylim&dardinen neste poistetaan liinoista manuaalisesti ennen kaytod.
Pelkat alkoholipyyhkeet eivét riitd Instrument-laitteen desinfiointiin jos
veripohjaisia n&ytteitd testataan, sillé ndytteissé voi olla verivdlitteisic
patogeenejd.

1. Pyyhi Instrument-laitteen ulkopinnat LumiraDx:n suosittelemalla
desinfiointimateriaalilla. V&lta samalla luukun saranoita,
testiliuskan sydttdaukkoa, virtajohtoa ja USB-porttia.

2. Anna desinfiointiaineen vaikuttaa véhintéén 5 minuuttia
Instrument-laitteen pinnoilla ennen seuraavan ndytteen
testaamista.

3. Havitd desinfiointimateriaalit paikallisten biovaarallisia jatteitd
koskevien menetelmien mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdillé sen ulkopinnat hieman kostutetulla
pehmedlid linalla, kun siind on ndkyvad likaa.

Lisatietoja tai téydellinen puhdistus- ja desinfiointfimenettelyohje on
saatavilla Tekninen tiedote - Platform-alustan desinfiointimenetelmd
-tiedostosta osoitteessa lumiradx.com.

Rajoitukset:

. LumiraDx D-Dimer -testiin k&ytetadn tuoreita kapillaariveri-,
laskimoveri- ja plasmandéytteitd. Naytettd on oltava vahintéadn
15 pl. Pienempi naytetilavuus aiheuttaa virheviestin. Alé koskaan
lis&d& enempdd verta testiliuskalle sen jélkeen, kun festaus

on alkanut.

. Kéaytd testiliuskaa vain kerran, ja hdvitd se sitten asianmukaisesti
kliiniseen jatteeseen.

. On mahdollista, etté sellaiset tekijat kuin tekniset tai

menettelyvirheet samoin kuin verindytteiden siséltamat lisGiaineet,
joita ei ole lueteltu jaljempd&nd olevassa luettelossa, saattavat
héirité testié ja antaa virheellisié fuloksia.

. Tdéssa tuoteselosteessa esiintyvistd aineista poikkeavia
verindytetyyppejd, verindytteenottomenetelmid tai
antikoagulantteja ei ole arvioitu.

. Kuten kaikissa hiiren vasta-aineita k&yttévissé madrityksissé
naytteen siséltdmat inmisen antihiirivasta-aineet (HAMA)
saattavat héirité madritysté. Testiés on muokattu t&maén héirion
minimoimiseksi. Toistuvasti el&inseerumituotteille altistuneiden
potilaiden naytteet saattavat kuitenkin siséiltéié heterofillisicy vasta-
aineita, jotka voivat antaa vadrid tuloksia.

. Testié on muokattu reumatekijdiden (RF) aiheuttaman
hdairién minimoimiseksi. Niiden potilaiden néytteet, joiden
reumatekijéiarvo on hyvin korkea, saattavat kuitenkin reumatekijéin
hetferogeenisuuden takia antaa virheellisi¢ tuloksia.

. Hematokriittiarvot 20-55 % eivat vaikuta merkittévdsti testituloksiin.
Viitealueen 20-55 % ulkopuolella olevat Hkr-arvot aiheuttavat
virheviestin, jossa lukee “Hkr viitealueen ulkopuolella” eik&
D-dimeeritulosta ilmoiteta.

. Epdtavallinen tulos on aina selvitettévé tarkemmin mahdollisen
syyn tunnistamiseksi.

. Mikdli iimenee tulos, joka ei vastaa kliinisi¢ oireita, testi on
suorifetfava uudelleen menettelytapavirheen poissulkemiseksi.

. Mdadritysmenetelmdd ei ole validoitu alle 18-vuotiaille henkildille.

. Kun suoritat uutta testia tai toistat potilastestic, kaytd aina uutta
lansettia saadaksesi fuore veripisara eri sormesta sekd uutta
testiliuskaa.

. Epdtavalliset tulokset: Mikali LumiraDx Instrument -laitteeseen

ilmestyy virheviesti, tarkista LumiraDx Platform -k&yttéoppaasta
"Ongelmanratkaisu’-kohta. Mikdali LumiraDx Instrument -laitteeseen
ilmestyy odottamaton testitulos (muu kuin virheviesti), tarkista
tamaé “Rajoitukset”’-kohdasta.

. LumiraDx D-Dimer -testi& ei ole validoitu raskaana olevilla naisilla.

. Laskimokokoveri- ja laskimoplasmandytteet on analysoitava
valittomdsti verindytteen ottamisen jalkeen. Jos suositeltua aikaa
ndytteenoton ja analysoinnin vdlillé ei noudateta tarkasti, festi voi
antaa fulokseksi suuremman D-dimeeripitoisuuden.

. Vaarié negatiivisia tuloksia voidaan saada potilailla, joita on
hiljattain hoidettu antikoagulanttilddkkeilld, mukaan lukien
potilaat, jotka saavat hepariininoitoa tai potilaat, joilla epdilldén
SLT:¢ ja jotka saavat oraalista antikoagulanttihoitoa®.

. Diagnostiseen tarkoitukseen kéytettéiessé jokainen LumiraDx
D-Dimer -festitulos on aina arvioitava yhdessd kliinisen
ennakkotodenndkoisyyden pisteytyksen kanssa, mukaan
lukien muun muassa potilaan tdydellinen tutkiminen, potilaan
sairaushistoria ja muut asiaan kuuluvat kliiniset tiedot.

. Ei ole suositeltavaa tehdd D-dimeeritestié potilaalle, jolla on
korkea kliinisen ennakkotodenndkdisyyden pistemdadrd.
. D-dimeerin mdadritystd ei suositella tehtévaksi potilaille, joilla on

ollut VTE-oireita yli 14 p&ivan ajan®.

Tulokset:

LumiraDx D-Dimer -festi mittaa D-dimeeripitoisuutta mittaamalla
optisen signaalin, joka luodaan, kun testiliuskassa olevat
fluoresenssi-immunomadrityksen (FIA) reagenssit suspendoidaan
uudelleen potilasndytteeseen. Mitattu optinen signaali on
verrannollinen D-dimeeripitoisuuteen. Optinen signaali muunnetaan

Toistettavuus:

Toistotarkkuutta tutkittiin sitraattipitoisella laskimoplasmalla CLSI:n
EP5-A3:een perustuvan protokollan mukaisestié. Tutkimus tehtiin eri
D-dimeeripitoisuuksilla, joista jokaisesta testattiin kahta replikaattia
kahdessa analyysiajossa per vuorokausi, 20 vuorokauden ajan.
Seuraavassa on yhteenveto toistotarkkuustutkimuksen tuloksista:

D—d?meeripipisuuqeksi kéyﬂém(‘jl_lé kalibroinf_iktjyré(‘j,joka mdadritetédn D-dimeerip- Analyysi- P&iva- Paivien Kokonaisto-] n
testiliuskaeréikohtaisesti kalibrointiprosessin aikana. itoisuus kohtainen | kohtainen | vélinen istotarkkuus
Jokainen D-Dimeeritulos iimoitetaan n&ytéllé jollakin seuraavista foistotark- | toisfo- foisto- (CV-%)
kéyttajan valittavissa olevista yksikdisté: kuus tarkkuus tarkkuus
1. ug/Lfibrinogeeniekvivalenttiyksikkéd (FEU) (V%) e )
2. mg/L fibrinogeeniekvivalenttiyksikkéd (FEU) 291 ug/L FEU
3. ng/mL fibrinogeeniekvivalenttiyksikkac (FEU) 0.291 mg/L FEU 08 - 00 . 0
4. ug/mL fibrinogeeniekvivalenttiyksikkéd (FEU) 291 ng/ml. FEU
Jérjestelman mittayksikkd on oletusarvoisesti ug/L FEU. Mittayksikat 0.291 pg/mL FEU
voidaan madrittéi Asetukset-valikossa. Katso lisétietoa Platform- 552 ug/L FEU
kaytéoppaasta. 0,652 mg/L FEU
V1oo0p e . o o/ 9.4 9.4 2,5 9.7 80
Alla olevassa faulukossa esitet@dn mittayksikdiden muunnokset: 552 ng/mL FEU
Hg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU Hg/mL FEU 0,552 pg/mL FEU
1 0,001 1 0,001 1790 ug/LFEU
’ ’ 1,79 mg/L FEU
10,1 10,1 07 10,2 80
Suorituskyvyn ominaisuudet: 1790 ng/mL FEU
Odotetut arvot: 1.79 ug/mL FEU

LumiraDx Instrument Haitteella kaytettévdlle LumiraDx D-Dimer -testille
iimoitettu viitealue on:

190-4000 pg/L FEU, (0,19-4 mg/L FEU), (190-4000 ng/mL FEU),
(0,19-4 ug/mL FEU).

LumiraDx D-Dimer -testitulos Suositeltu lopputulema

< 500 pg/L FEU
<0,5mg/L FEU
< 500 ng/mL FEU
< 0.5 ug/mL FEU

Jos kliinisen
todenndkdisyysarvioinnin
pistemd&dré on pieni, VTE:1& voidaan
pitaid epdtodenndkdisend.

> 500 pg/L FEU
>0,5 mg/L FEU
> 500 ng/mL FEU
> 0,5 ug/mL FEU

VTE:1& ei voida poissulkea
mahdollisena kliinisen&
lopputulemana. Noudata
lisétutkimuksia koskevia paikallisia
ohjeita ja kliinisi¢& hoitopolkuja

Katso lisGtiedot t&man tuoteselosteen osasta Kliininen suorituskyky.
Huomaathan, ettd yllé mainittu ei ofa huomioon ik&vakioituja
D-dimeeripitoisuuksia.

Jokaisen laboratorion tulisi selvittéid odotettujen arvojen siirrettéivyys omaan
potilaspopulaatioonsa ja tarvittaessa madrittéd omat vitealueensa.

Matriisivertailu:

Maitriisivertailu tehtiin parivertailuna: kapillaariverindyte sormenpddsta
(suora), kapillaariverindyte sormenpé&déstd (litiumheparinisoitu
siirfopipetti), sitraattipitoinen laskimoverindyte ja sitraattipitoinen
laskimoplasmandyte 95 potilaasta D-dimeeripitoisuuksilla

55-3335 pg/L FEU, (0.055-3.335 mg/L FEU), (65-3335 ng/mL FEU),
(0,055-3,335 pug/mL FEU).

Kaikki n&ytetyypit antoivat seuraavassa esitetyt tulokset, kun niité
verrattiin sitraattipitoiseen plasmaan regressiotestin avulla.

Keskinginen korrelaatio:

. Kapillaariveri (suora lisééminen) ja sitraatfipitoinen plasma
LumiraDx D-Dimer -testillé (n = 95): vastaavuus = 91,6 %

. Kapillaariveri (litiumheparinisoitu siirtopipetti) ja sitraattipitoinen
plasma (n = 93): vastaavuus = 91,4 %

. Sitraattipitoinen laskimoveri ja sitraattipitoinen plasma (n = 95):

vastaavuus = 96,8 %

Lineaarisuus:

Lineaarisuus madritettiin CLSI EPO6-A*:48n perustuvan protokollan
mukaisesti. Matala ja korkea pooli valmisteltiin yhdistamalld kliiniset,
sitraattipitoiset plasmandytteet. Lineaarisuussarja valmisteltiin
sekoittamalla matala ja korkea pooli keskenddn. Saadut tulokset
vahvistavat, etté lineaarinen mittausalue on

157-3593 pg/L FEU, (0,157-3.593 mg/L FEU), (1567-3593 ng/mL FEU),
(0,157-3,593 pg/mL FEU).

Havaitsemiskyky:

Havaitsemiskykytutkimukset tehtiin CLSI EP17-A2° -toimintaohjeisiin
perustuvan protokollan mukaan. Tutkimukset tehtiin laskimoverellé

ja -plasmalla ja yhdelld testiliuskaerdllé. Nollaraja (LoB) laskettiin ei-
parametrisesti kayttamalid neljdd ndytettd, joissa ei ollut D-dimeerid,

10 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana. Havaitsemisraja
(LoD) md&dritettiin ei-parametrisesti kayttadmalld neljaé D-dimeerindytettd,
joiden pitoisuus oli matala, 10 Instrument-laitteella kahden vuorokauden
aikana. Kvantitointiraja (LoQ) mdé&dritettiin festaamalla viitté
D-dimeerindytettd, joiden pitoisuus oli matala 10 Instrument-laitteella
kahden vuorokauden aikana.

; . D-dimeeripitoisuus
Osoitusraja
ug/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU ug/mL FEU
LoB 152 0,152 152 0,152
LoD 190 0,19 190 0,19
LoQ 190 0,19 190 0,19
Hook-efekti:

Hook-efektic ei vield havaittu, kun testattu pitoisuus oli 20 000 pg/L FEU,
(20 mg/L FEU), (20 000 ng/mL FEU), (20 pg/mL FEU).

Sormenpddndytteen, sitraattipitoisen laskimoveren ja sitraattipitoisen
plasman foistotarkkuus laskettiin kaytamalld 98, 90 ja 95 potilasndytteestd
saatua keskimdédrdisté replikaattiparin CV-%:a D-dimeeripitoisuuksilla
55-3335 ug/L FEU, (0,055-3,335 mg/L FEU), (55-3335 ng/mL FEU),
(0,055-3,335 ug/mL FEU).

Sormenpddstd otetulle kapillaariverelle, laskimokokoverelle ja plasmalle
lasketut CV-%:t olivat vastaavasti 9,5 %, 9,0 % ja 7,6 %.

Menetelmien vertailu:

Menetelmien vertailussa kaytettin potilaiden plasmandytteitd, n = 327,
viitealue = 60-4515 pg/L FEU, (0,06-4,515 mg/L FEU), (60-4515 ng/mL FEU),
(0,06-4,515 pg/mL FEV).

LumiraDx D-Dimer -festillé suoritetun 1767 D-dimeerimittauksen vertailu
VIDAS Exclusion Il D-Dimer -md&dritykseen tuotti seuraavat tilastot:
Kulmakerroin = 1,02, leikkauspiste = 21, r = 0,92,

Kliininen suorituskyky:

LumiraDx D-Dimer -testin kéytté laskimotromboembolian (VTE)
poissulkemiseen yhdessd potilaan todennakaisyysarvioinnin (PTP)
kanssa - prospektiivinen tutkimus.

Toteutettiin prospektiivinen 585 osalllistujan tutkimus, jossa otettiin
tuoreita verindytteitd (kapillaariverta, sitraattipitoista laskimoverta

ja sitraattipitoista plasmaa) potilailta, joilla oli VTE:n (KE:n tai SLT:n)
oireita®?. Osallistuijille tehtiin myds PTP-arviointi Wellsin asteikolla, jonka
avulla heille tehtiin luokitus “Todenndkdinen” fai “Ep&todenndkdinen”.
VTE:n kokonaisesiintyvyys t&ssé tutkimuspopulaatiossa oli 9,1 %.

Ne, joiden PTP-uokitus oli “ep&todenndkdinen”, analysoitiin edelleen
ké&yttémalld LumiraDx D-Dimer -festid, jossa raja-arvona on kéytetty
D-dimeeripitoisuutta 500 ug/L FEU, (0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU),
(0.5 pg/mL FEU).

Alla on esitetty yhteenveto herkkyydelle, spesifisyydelle sekd positiiviselle

ja negatiiviselle ennustearvolle saaduista arvoista ja vastaavista Wilsonin
95 % luotfamusvdaleista (Cl).

Arvio Matriisi Potilaat, joilla epaillién VIEd

Potilaat, joilla epdillaan KE:ta

L5 Pieni fai keskitason PTP-fodenndkaisyys

(n =549)

Herkkyys (%; CI 95 %) 100,0 % (95.6-100,0 %)

NPV (%; CI 95 %) 100,0 % (98.1-100.0 %)

Spesifisyys (%: Cl 95 %) 42,1 % (37.7-46,6 %)

PPV (%; CI 95 %) 23,5 % (19,4-28,2 %)

Interferenssi

Testaus suoritettin CLSI:n EPO7-ED3:een perustuvan protokollan mukaisesti’.

Testaus suoritettin kéyttdmaillé kokoverindytteitd, joissa oli kolme eri
D-dimeeripitoisuutta ja joihin oli lisétty héiritsevid aineita

ug/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU ug/mL FEU
<500 <05 <500 <05
500 05 500 05
3000 3 3000 3

Seuraavilla héiritsevillé aineilla ei ollut merkittévad vaikutusta
D-dimeeritestituloksiin (< 10 %:n ero negatiiviseen kontrollin
verrattuna 95 %:n varmuudella).

Eksogeeninen (festipitoisuus):

Parasetamoli (15,6 mg/dl), kokonaissalisylaatti - asetyylisalisyylihappo
(3 mg/dl), allopurinoli (6 mg/dl), amlodipiini (0,0075 mg/dl), ampisillini
(7.5 mg/dl), apiksabaani (0,0315 mg/dl), askorbiinihappo (5,25 mg/dl),
atorvastatiini (0,075 mg/dl), biotiini (0,351 mg/dl), bisoprololi

(0,0258 mg/dl), kolekalsiferoli (9,6 x 10 mg/dl), siklosporiini A

(0,144 mg/dl), dabigatraani (0,9 mg/dl), doksisykliini (1,8 mg/dl),
erytromysiini (13,8 mg/dl), hepariini (natrium) (3 300 IU/1), ibuprofeeni
(21,9 mg/dl), lidokaiini (1,5 mg/dl), Lyroksiini (0,0429 mg/dl),
metformiini (1,2 mg/dl), omepratsoli (0,84 mg/dl), ramipriili

(0,0156 mg/dl), salbutamoli (0,0045 mg/dl), frimetopriimi (3,36 mg/dl),
varfariini (6 mg/dl).

Endogeeninen (festipitoisuus):

Bilirubiini (ei konjug.) (20 mg/dl), fibrinogeeni (600 mg/dl), FOP-D

(0,036 mg/dly, FDP-E (0,714 mg/dl), FDPX (0,2 mg/dl), hemoglobiini
(hemolyysista) (815 mg/dl), lipemia (triglyseridit) (700 mg/dl),
kokonaisproteiini (1 180 mg/dl).

On mahdollista, ettd muut aineet ja/tai tekijdt, joita ei ole lueteltu edelld,
voivat hdiritd testid ja aiheuttaa epdtarkkoja tuloksia.

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

JY Lampdtilarajoitus

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1&ddkinnéllinen laite

Luettelonumero

PTP-arvio “Epdtodenndkdinen”

Laskimoverindyte 100,0 % (74,1-100,0 %; n = 378)

Eré&n numero

Herkkyys

% C198 %) 100,0 % (72.2-100,0 % n = 377)

Suora
kapillaariverinéyte

Viimeinen kayttépdivd - osoittaa pdivad, jonka jalkeen
avaamatonta IVD-/QC-materiaalia ei voi endd kaytad

Plasma 100,0 % (74,1-100,0 %; n = 406)

Laskimoverindyte 100,0 % (98,3-100,0 %; n = 378)

Katso kayttdohjeet

NPV

100,0 % (98,1-100,0 %; n = 377)
(%: C195%)

_Suora
kapillaariverindyte

Plasma 100,0 % (98,1-100,0 %; n = 406)

Ei saa kayttad uudelleen

Laskimoverin&yte 60,2 % (565,1-65,1 %; n = 378)

Spesifisyys

55,3 % (50,2-60,3 %: n = 377)
(%: C195 %)

Suora
kapillaariverinéyte

Potilaan vieritestaukseen

Plasma 51,1 % (46,2-56,0 %; n = 406)

Laskimoverindyte 7,0% (4,0-12,1 %; n = 378)

CE-merkint&. Tdma tuote tayttéd Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista I&&kinndllisistd laitteista

PPV

57 % (3,2-10,3 %: n = 377)
(%: C195 %)

_Suora
kapillaariverindyte

Plasma 5,4 % (3,0-9.4 %; n = 406)

Osoittaa RFID-lukijan/-tunnisteen k&ytén
(radiotaajuinen etdtunnistus).

Kliininen suorituskyky kéytettGessé LumiraDx D-Dimer -testici
keuhkoembolian (KE) poissulkemiseen yhdessd potilaan
todenndkaisyysarvioinnin kanssa - retrospektiivinen plasmatutkimus.

Toteutettiin tutkimus, jossa kaytettiin aikaisemmin tutkittuja pakastettuja
naytteitd, jotka olivat perdisin prospektiivisesta kliinisesté tutkimuksesta
potilailta, joilla oli KE:n oireita. Todenndkdisyysarviointi (PTP) suoritettiin
kayttéen yksinkertaistettua, tarkistettua Geneven asteikkoa, jossa voi
saada tulokseksi suuren, keskitason tai pienen todenndkoisyysarvion'™.
Populaatio k&sitti 549 potilasta, joilla PTP-arvio antoi pienen fai keskitason
todenndkdisyysarvon KE:n esiintyvyys tassé rynmdassa oli 15,1 %
(83/549). Alla on esitetty yhteenveto LumiraDx D-Dimer -testin kliinisest&
suorituskyvystd tassd tutkimuspopulaatiossa kdsittéien herkkyyden

(PPA), spesifisyyden (NPA) sekd positiiviset ja negatiiviset ennustearvot
(PPV, NPV) ja vastaavat Wilsonin 95 % luottamusvdlit (Cl). Raja-arvona
on kaytetty D-dimeeripitoisuutta 500 pg/L FEU, (0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL
FEU), (0.5 ug/m., FEU).

Laakinndllisellé IVD-laitteella fehtévien IVD-testien
kokonaismd&ard.

Osoittaa tietovdlineen, joka sisaltad yksilollisen
laitetunnisteen tiedot.
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LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun
sahképostitse osoitteeseen info.fi@lumiradx.com tai hae
puhelinyhteystiedot osoitteesta lumiradx.com.

Téman tuotteen kaytdn mydtd syntyneet haitalliset tulokset ja/tai
laatuongelmat on my&s raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun
numeroon (09) 42455506 tai séihkdpostilla: info.fi@lumiradx.com
tai verkkosivustolla lumiradx.com.

Jos laitteen kaytdn aikana tai sen kaytdn seurauksena on tapahtunut
vakava vaaratilanne, imoita asiasta valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle sekd kansalliselle vianomaiselle.

Palautuskaytdnto:

Jos LumiraDx D-Dimer -festien kanssa ilmenee ongelmia, sinua
voidaan pyyt&d palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista

hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tdman
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen padlld.
Normaalien oston jélkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessd
LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu:
LumiraDx D-Dimer -testiliuskat - Scilyvyysajan mukainen.

Kayttamattomid testiliuskoja on sdilytettévé téhdn tuoteselosteeseen
painettujen vaadittavien sdilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan
kéyttad vain testiliuskapakkaukseen ja testiliuskalaatikkoon paineftuun
viimeiseen kdyttopdivadn saakka. Takuun voimassaoloaikana
LumiraDx takaa, ettd kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eikd siné

ole materiaalivirheitd, (ii) toimii tuoteselosteessa iimoitettujen
materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (iii) on saanut asianmukaisten
viranomaisten hyvaksynndn, jota tuotteiden myyminen niiden
kayttotarkoitusta varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei
téytd rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan cinoana korvauskeinona
LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa testiliuskat, LumiraDx:n harkinnan
mukaisesti. Lukuun offtamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua
takuuta, LumiraDx kiistéid kaikki takuut, seké ilmaistut etté oletetut,

jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta

tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n
enimmadisvastuu minkd tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu
tuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli
ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd, satunnaisista tai valillistés
vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen, tietojen
tai likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukéteen ilmoitettu
téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta. Edellé mainittu rajoitettu takuu
ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx D-Dimer -festiliuskat
huonolle késittelylle, vadrinkaytdlle, epdnormaaiille kéytdlle, LumiraDx
Platform kayttdoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle kdytolle, petokselle,
peukaloinnille, ep&tavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle
tai vahingoille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun fakuuseen perustuva
takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun aikana.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki foimitettu LumiraDx:n
dokumentaatio (“Tuotteet”) on suojattu lains&&dénndlié. LumiraDx:n
tuotteiden immateriaaliomaisuus sdilyy LumiraDx:n hallussa. Tiedot
tuotteitamme koskevasta merkityksellisestér immateriaaliomaisuudesta
ovat saatavilla osoitteessa lumiradx.com/IRTahén sisaltyvat testiliuskat
sisaltavat reagensseja, jotka on hankittu TriLink BioTechnologies LLC:It&
saadulla lisenssioikeudella.

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet
pid&tet&an. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx International LTD:n
suojattuja tavaramerkkejé. Naiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot [6ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP Kaikki
muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

LumiraDx UK Ltd
Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Yhdistynyt kuningaskunta.
Rekisterdintinumero: 09206123

EC |[REP| LumiraDx AB, Vastra Végen 5A, 16961 Solna, Ruotsi

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu l&&kinndllisten

muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

&
EE laitteiden madrdysten 2002 mukaan (SI 2002 No 618,

CE-merkint& koskee vain LumiraDx Instrument
-laitetta, testiliuskoja, QC-kontrolleja ja
Connect Hub -laitetta.
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