
Resultat:

LumiraDx D-Dimer Test mäter koncentration av D-dimer genom att 
mäta en optisk signal som genereras när de utfällda reagenserna 
i fluoroscensimmunanalysen (FIA) på Testkorten resuspenderas i 
patientprovet. Den uppmätta optiska signalen är proportionell mot 
koncentrationen av D-dimer. Den optiska signalen omvandlas sedan 
till D-dimerkoncentration via användning av en kalibreringskurva, vilken 
fastställts per lot av Testkort under kalibreringsprocessen. 

Varje D-dimer-resultat rapporteras på skärmen med någon av följande 
måttenheter som kan väljas av användaren:

1.	 µg/L fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

2.	 mg/L fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

3.	 ng/mL fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

4.	 µg/mL fibrinogenekvivalenta enheter (FEU)

Som standard använder systemet måttenheten µg/L FEU. Måttenheterna 
kan konfigureras via inställningsmenyn. Se bruksanvisningen till 
plattformen för ytterligare information. 

I följande tabell visas omvandlingsförhållandet mellan måttenheterna:

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/mL FEU

1 0,001 1 0,001

Prestandaegenskaper:

Förväntade värden:

LumiraDx D-Dimer Test, som används med LumiraDx Instrument, har ett 
rapporterbart område på: 

190–4 000 µg/L FEU, (0,19–4 mg/L FEU), (190–4 000 ng/mL FEU),  
(0,19–4 µg/mL FEU).

LumiraDx D-Dimer – Resultat Rekommenderat utfall
< 500 µg/L FEU

< 0,5 mg/L FEU

< 500 ng/mL FEU

< 0,5 µg/mL FEU

Om de kliniska sannolikhetspoän-
gen före testet är låga, anses VTE 
vara osannolikt. 

≥ 500 µg/L FEU

≥ 0,5 mg/L FEU 

≥ 500 ng/mL FEU

≥ 0,5 µg/mL FEU

VTE kan inte uteslutas som ett 
potentiellt kliniskt resultat. Följ lokala 
riktlinjer och kliniska vägar för att 
undersöka ytterligare.  

Mer information finns i avsnittet Klinisk prestanda denna bipacksedel.

Observera att ovanstående inte tar hänsyn till åldersjusterade D-Dimer-
värden.

Varje laboratorium ska undersöka överförbarheten av de förväntade 
värdena till sin egen patientpopulation och, vid behov, fastställa sina 
egna referensintervall.

Matrisjämförelse:

Matrisjämförelsen utfördes med hjälp av parade: fingerstick kapillärt 
(direkt), fingerstick kapillärt (Litiumheparin överföringsrör), venöst citratblod 
och venöst citrerade plasmaprov från 95 patienter med D-Dimer-
koncentrationer mellan 

55–3 335 µg/L FEU, (0,055–3,335 mg/L FEU), (55–3 335 ng/mL FEU), 
(0,055–3,335 µg/mL FEU). 

Alla provtyper visade sig ge följande resultat, jämfört med citrerad plasma 
genom regressionstestning.

Korrelation mellan:
•	 Kapillärblod (direkt applicering) och citrerad plasma på LumiraDx 

D-Dimer Test (n = 95): överensstämmelse = 91,6%
•	 Kapillärblod (litium-heparinöverföringsrör) och citrerad plasma 

(n = 93): överensstämmelse = 91,4% 
•	 Venöst citrerat blod och citrerad plasma (n = 95): 

överensstämmelse = 96,8%

Linearitet:

Linjäritet fastställdes enligt ett protokoll baserat på CLSI EP06-A4. En låg 
och en hög pool preparerades genom poolning av kliniska, citrerade 
plasmaprov. En linearitetsserie preparerades genom att blanda den 
låga och den höga poolen tillsammans. De erhållna resultaten bekräftar 
linjäritet över mätområdet 

157 till 3 593 µg/L FEU, (0,157 till 3,593 mg/L FEU), (157 till 3 593 ng/mL FEU), 
(0,157 till 3,593 µg/mL FEU).

Detektionsförmåga:

Studier av detektionsförmåga utfördes enligt ett protokoll som var 
baserat på riktlinjen CLSI EP17-A25. Studierna utfördes på venöst blod 
och plasma med 1 LOT med Testkort. Gränsen för blank (LoB, Limit 
of blank) beräknades icke-parametriskt med 4 prov ej innehållande 
D-Dimer, på 10 Instrument över 2 dagar. Detektionsgränsen (LoD, Limit of 
Detection) fastställdes icke-parametriskt med 4 låga provkoncentrationer 
av D-Dimer, på 10 Instrument under 2 dagar. Gränsen för kvantifiering 
(LoQ, Limit of Quantitation) fastställdes genom analysering av 5 låga 
provkoncentrationer av D-Dimer, på 10 Instrument under 2 dagar. 

Detektions-
gräns

D-dimerkonc.

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/mL FEU
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  
på 20 000 µg/L FEU, (20 mg/L FEU), (20 000 ng/mL FEU), (20 µg/mL FEU).

Endast för professionellt bruk

LumiraDx D-Dimer Test

LumiraDx D-Dimer Testkortet (nedan kallade Testkort) ska användas med 
LumiraDx Platform. LumiraDx Platform är ett system för patientnära tester 
för professionellt bruk, som används för in vitro diagnostiska tester. Den 
består av ett portabelt LumiraDx Instrument och ett LumiraDx Testkort 
för det begärda testet. Detta test är ENDAST FÖR ANVÄNDNING AV 
SJUKVÅRDSPERSONAL och möjliggör för användare att utföra analyser 
med små provvolymer och att se resultaten direkt på pekskärmen på 
Instrument.

Avsedd användning:

LumiraDx D-Dimer test är ett in vitro-diagnostiskt test för kvantitativ 
bestämning av D-Dimer i humant kapillärt och venöst helblod och 
plasmaprover (Natriumcitrat). LumiraDx D-Dimer Testkorten är avsedda 
att användas med LumiraDx Instrument. Det är ett automatiserat in 
vitro-diagnostiskt test för patientanalys, för att underlätta bedömning 
och diagnos av patienter med misstänkt venös tromboembolism (VTE), 
såsom djup ventrombos (DVT) och lungemboli (PE).

Testet kan användas tillsammans med en klinisk 
sannolikhetsbedömningsmodell före testet för att utesluta djup 
ventrombos (DVT) och lungemboli (PE) hos patienter som misstänks ha 
DVT eller PE. LumiraDx D-Dimer Test är endast avsett för professionellt bruk. 
För patienter ≥18 år.

Innan du börjar testa, om du är ny användare av 
LumiraDx Instrument och LumiraDx Platform, måste du läsa 
användarhandboken till LumiraDx Platform, snabbguide 
– instruktioner till LumiraDx D-Dimer och hela denna 
bipacksedel. Titta även på utbildningsvideon för LumiraDx 
Platform som finns på lumiradx.com.

Försiktighet: För in vitro-diagnostisk användning.

Sammanfattning och beskrivning av testet

D-Dimer Testning används som ett hjälpmedel vid diagnos av venös 
tromboembolism (VTE), och är allmänt accepterad som det första steget 
vid behandlingen av patienter med misstänkt VTE1.

D-Dimer är en degraderingsprodukt av fibrin som finns i blodet efter att 
ett blodkoagel bryts ned genom fibrinolys. D-Dimer Testning är av klinisk 
användning när det finns misstanke om VTE, och används tillsammans 
med kliniska sannolikhetspoängsystem före testning och ytterligare 
testmetoder såsom ultraljud.

D-Dimer-nivåerna är nästan alltid förhöjda vid fall av VTE. Ett normalt 
D-Dimer-resultat kan utesluta patienter från VTE-vägen i kombination 
med en klinisk sannolikhetspoäng med låg risk före test2. Se avsnittet om 
Förväntade värden för ytterligare information.

Analysprincip: 

LumiraDx D-Dimer Test är en snabb, mikrofluidisk immunfluorescensanalys 
för användning med LumiraDx Instrument för kvantitativ mätning av 
D-Dimer i humant helblod (kapillärt fingerstick och natriumcitrerat 
venöst) och natriumcitrerade plasmaprover.

Analysproceduren innefattar tillsättandet av kapillärprov, venöst helblod 
eller plasmaprov till provappliceringsområdet på isatt Testkort i Instrument. 

Testkortet förs in i Instrument som är programmerat att utföra analysen 
när provet har reagerat med reagenserna. Analysen baseras på 
mängden fluoroscens som detekteras av Instrument inom Testkortets 
mätområde. Koncentrationen av analyten i provet är proportionellt till 
detekterad fluoroscens. Resultaten visas på pekskärmen på Instrument 
inom cirka 6 minuter efter tillsättande av prov.

Material som tillhandahålls:

	• LumiraDx D-Dimer Testkort är individuellt förpackade i förseglade 
foliepåsar med torkmedel

	• Bipacksedel för LumiraDx D-Dimer
	• RFID-märkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter inuti 

förpackningen med Testkort

Nödvändiga material som inte tillhandahålls med Testkortets kartong:

	• LumiraDx Instrument
	• LumiraDx Multi Kvalitetskontroller (som krävs för att uppfylla lokala 

och organisatoriska överensstämmelser)
	• Standardutrustning för provtagning (högflödeslansetter, 

venpunktion, transferpipett, kassering av biologiskt avfall)
	• LumiraDx Connect om anslutning krävs (se bruksanvisningen till 

LumiraDx Connect)

Varningar och försiktighetsåtgärder:

	• Endast för in vitro diagnostisk användning
	• Öppna inte Testkortet förrän det är klart för omedelbar användning
	• Kassera och använd inte skadade eller tappade Testkort eller 

annat material
	• Otillräcklig eller olämplig provtagning, lagring och transport kan 

leda till felaktiga resultat
	• Testet går inte att tolka visuellt. LumiraDx Instrument måste 

användas för att generera resultat.
	• Använd inte kitkomponenterna efter utgångsdatum
	• Återanvänd inte några kitkomponenter
	• Prover måste bearbetas enligt anvisningarna i avsnittet 

Utföra ett test i denna bipacksedel. Underlåtenhet att följa 
bruksanvisningen kan leda till felaktiga resultat

	• Alla komponenter i detta kit ska kasseras som bioriskavfall i 
enlighet med lokala föreskrifter och procedurer

	• Se produktens säkerhetsdatablad avseende risk- och 
säkerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens 
säkerhetsdatablad finns på vår webbplats, lumiradx.com

	• Iaktta vanliga försiktighetsåtgärder som krävs för hantering 
av alla laboratoriereagenser. Ha skyddskläder på dig, t.ex. 
laboratorierock, engångshandskar och ögonskydd, när du samlar 
in och utvärderar prover.

	• Noggranna laboratorie- och försiktighetsåtgärder ska alltid följas 
vid hantering av patientprover. Patientprover, använda Testkort 
och använd bloduppsamlingsutrustning kan vara potentiellt 
smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder 
ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala regler och 
föreskrifter.

Förvaring av Testkorten:

Förvara Testkorten i respektive originalförpackning. Förvara Testkorten vid 
en temperatur mellan 2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller förvaring 
på någon plats som kan överskrida 30°C. När Testkorten förvaras korrekt 
kan de användas fram till utgångsdatum, som är tryckt på Testkortets 
foliepåse och Testkortets förpackning. Kassera Testkorten om de har 
passerat utgångsdatum.

Hantera Testkorten:

När du är klar att göra ett test, öppna förpackningen med Testkort, 
ta ut ett Testkort och avlägsna foliepåsen. Håll Testkortet genom att 
greppa den blåa etikettänden med etiketten vänd uppåt. Rör inte 
Testkortets provappliceringsområde. Du får inte böja eller vika Testkortet. 
Rör inte Testkortets kontakter. Testkortet ska användas omedelbart efter 
uttagande från foliepåsen. Använd inte Testkortet om det finns några 
synliga tecken på skada på foliepåsen som t.ex. revor eller hål.

Provmaterial:

Följande prov kan användas med LumiraDx D-Dimer Testkort:

	• Helblod – Kapillärt fingersticksprov (direkt – icke-antikoagulerat) 
eller med hjälp av överföringspipetter – (litium-heparin-
antikoagulerat)

	• Antikoagulerat venöst helblod (citrerat)
	• Plasma (citrerat)
	• LumiraDx Multikvalitetskontroller

Testkorten innehåller:

	• Monoklonala antikroppar från mus
	• Fluorescerande latexpartiklar
	• Magnetpartiklar
	• Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och förberedelse för analys:

Obs! Det rekommenderas att analysera både venöst blod och venös 
plasma omedelbart efter provtagning.

Vid alla typer av provtagning ska du följa allmänna försiktighetsåtgärder 
och riktlinjer för blodprovstagning i enlighet med din organisation. För 
provtagning av venöst helblod eller plasma, ska provrörstillverkarens 
rekommenderade procedur följas.

Stegen som följer gäller för provtagning av kapillärprov från fingerstick. 
Alternativt kan du använda en transferpipett för att samla in blodprovet. 
Överföringsröret måste vara ett litiumheparin-antikoagulerat rör. Uppgifter 
om rekommenderade transferpipetter finns på lumiradx.com. Endast 
automatiska högflödeslansetter för engångsbruk får användas vid 
kapillärblodprovtagning.

Vid mätning i venöst helblod eller plasmaprov, använd venpunktion med 
trinatriumcitratrör (0,109mmol/L/3,2%) och säkerställ att rören fylls korrekt.

Om venöst helblod används, rekommenderas att man analyserar 
provet omedelbart efter provtagningen. Om det inte är möjligt att 
analysera provet omedelbart, ska det venösa helblodsprovet från 
patienten testas inom högst 1 timme efter provtagningen. Helblod ska 
bearbetas till plasma inom högst 1 timme från det att det provtagits 
från patienten. Om plasma inte testas omedelbart, ska den förvaras 
fryst vid en temperatur mellan -70ºC och -80ºC. Endast en nedfrysnings/
upptiningscykel rekommenderas.

Förbereda Instrument för att utföra ett test:

Slå på Instrument genom att trycka på strömbrytaren på baksidan av 
Instrument. Du kommer att höra att Instrument startar och skärmen 
kommer att vara svart i några sekunder innan Instrument startar. Om 
skärmen bara är nedtonad, tryck på pekskärmen för att få i gång 
Instrument.

Se avsnittet Utföra ett test i denna bipacksedel för information om hur 
man analyserar ett patientprov. LumiraDx-snabbguide ger ett illustrerat 
steg-för-steg-förfarande om hur man utför ett test. Använd LumiraDx 
Platform med D-Dimer Test i rumstemperatur mellan 15°C och 30°C och 
10–90% relativ luftfuktighet.

Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen när ett Testkort 
med ny lot förs in. När den har installerats har Instrument all den 
information som krävs för att utföra testet och alla framtida tester från 
samma Testkortslot.

Installation av lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler behövs för att förse Instrument med den information 
som krävs för att utföra diagnostiska analyser. Detta behöver endast 
fyllas i en gång för varje lot av Testkort. Instrument uppmanar att 
installera lotkalibreringsfilen när ett Testkort med ny lot förs in.

RFID-läsare för Testkort-kod

Hitta symbolen  på Instrument.

Instrument ljuder och ett 
bekräftelsemeddelande visas.

Installation
Håll baksidan av Testkortets 
förpackning mot  
symbolen  för  
att installera.

När så anges på pekskärmen öppnar du foliepåsen precis innan 
användning och för in LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrument. 
Instrument kommer att indikera när det är redo för provet att appliceras.

LumiraDx D-Dimer Testresultaten bör utvärderas av sjukvårdspersonal, 
mot bakgrund av alla tillgängliga kliniska data och laboratoriedata.

Analysera från ett färskt kapillärprov:

1.	 Insamling av ett kapillärblodprov från ett fingerstick: 
Se till att patienten tvättar och torkar händerna noggrant med 
varmt tvålvatten före provtagning. Obs! Händerna måste vara 
helt rena från alla handoljor, lotioner, geler, desinfektionsmedel 
och/eller främmande ämnen före provtagning, vilket annars kan 
orsaka otillförlitliga resultat. Om isopropylalkohol (IPA)-servetter 
används, torka av punktionsstället på fingret med en kompress 
och säkerställ att stället är helt torrt. Om någon alkohol finns kvar 
(eller återinförts) på fingret kan det ge opålitliga resultat. Ett ökat 
blodflöde i fingret hjälper till att få en bra droppe blod. Innan du 
sticker fingret kan följande tekniker användas tills fingertoppen 
har ökad färg:
•	 Be patienten att skölja händerna med varmt vatten.
•	 Be patienten att hålla sin arm rakt ner längs kroppen.
•	 Massera fingret från basen och, om så behövs, omedelbart 

efter stickning, krama mycket försiktigt fingret från basen för 
att stimulera blodflödet.

2.	 Använd en högflödeslansett på det valda fingret för att ta ett 
blodprov.

3.	 Applicera provet omedelbart genom att hålla fingret och 
den hängande bloddroppen över provappliceringsområdet 
på det införda Testkortet. Låt bloddroppen vidröra Testkortets 
provappliceringsområde. Blodet kommer sedan att sugas 
in i Testkortet genom kapillärkraft. När provet detekteras 
avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett 
bekräftelsemeddelande visas. Pekskärmen på LumiraDx 
Instrument kommer att uppmana användaren att stänga luckan. 

4.	 Tillsätt inte mer blod. Öppna inte luckan medan testet pågår. 
Pekskärmen kommer att ange testets framåtskridande. 

5.	 Resultatet kommer att visas på Instrument pekskärm inom ca  
6 minuter efter att provet applicerats och testet påbörjats. 

6.	 Kassera lansetten och Testkort på lämplig plats för kliniskt avfall. 

7.	 Rengör patientens finger med en ren tork och tryck lätt.

8.	 Om du behöver ta om provet, använd ett nytt Testkort, en ny 
lansett och ett annat finger.

Använda ett överföringsrör från ett kapillärt fingerstickprov:

Du måste använda ett litiumheparin-antikoagulerat överföringsrör för 
att överföra kapillärprovet från fingersticket till provapplikationsområdet 
på Testkortet. För att göra detta följer du proceduren ovan för att ta ett 
kapillärblodprov med ett stick i fingret. Använd transferpipetten genom 
att placera den i bloddroppen på fingret. Blodet bör röra sig snabbt in 
i pipetten. Håll sedan transferpipetten över provappliceringsområdet 
på Testkortet och dispensera provet. Detta är tillräckligt för att fylla 
provappliceringsområdet. Se till att inte föra in luftbubblor i provet. När 
provet detekteras avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett 
bekräftelsemeddelande visas. Pekskärmen på LumiraDx Instrument kommer 
att uppmana användaren att stänga luckan. Kassera transferpipetten på 
lämplig plats för kliniskt avfall. Följ instruktioner från steg 4.

Att analysera från venöst blod och plasmaprov:

Obs! Det rekommenderas att analysera både venöst blod och venös 
plasma omedelbart efter provtagning. 

Blanda provet ordentligt före analysering. Du kan använda venöst blod 
eller plasmaprov för analysering. Använd en pipett för att ta 20µl prov från 
röret. Håll sedan pipetten över provappliceringsområdet på Testkortet och 
dispensera provet. Detta är tillräckligt för att fylla provappliceringsområdet. 
Se till att inte föra in luftbubblor i provet. När provet detekteras avger 
Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekräftelsemeddelande 
visas. Pekskärmen på LumiraDx Instrument kommer att uppmana 
användaren att stänga luckan. Följ instruktioner i steg 4 och 5.

Tolkning av resultat:

Resultaten kommer att visas på Instrumentskärmen – Som standard 
använder systemet måttenheten µg/L FEU. Måttenheterna kan 
konfigureras via inställningsmenyn. Se avsnittet om resultat för mer 
information. Exempel på skärmbild med resultat:

Ogiltiga testresultat:

Om ett problem uppstår visas ett 
meddelande på pekskärmen till Instrument. 
Varningsmeddelanden innehåller 
användbar information och markeras med 
ett orangefärgat band. Felmeddelanden 
inkluderar även en  symbol. Alla 
meddelanden innehåller en beskrivning 
av Instrument-status eller -fel och en 
anvisning. Felmeddelanden innehåller 
en identifieringskod som kan användas 
för ytterligare felsökningar. Om ett 
felmeddelande visas på LumiraDx Instrument 
pekskärm, se bruksanvisningen för LumiraDx 
Platform och kontakta LumiraDx-kundservice.

Exempel på ett felmeddelande:

Om den inbyggda kontrollen misslyckas 
kommer ett felmeddelande att visas 
och inget testresultat genereras. Följ 
instruktionerna på skärmen för att kassera 
Testkortet och starta en ny analys. Om 
problemet kvarstår, kontakta kundservice.

Proceduranmärkningar vid analysering av patientprover:

•	 Kylförvarade helblods- eller plasmaprover måste tillåtas uppnå 
rumstemperatur och blandas ordentligt innan testning.

	 - �Före användning, blanda de venösa helblodsproverna genom att 
varsamt vända röret upp och ned flera gånger.

	 - �Före användning, blanda plasmaproverna genom att vortexa eller 
vända röret upp och ned flera gånger.

Inbyggda kontroller:

Instrument läser av 2D-streckkoden på varje Testkort och kan identifiera 
om Testkortet har överskridit utgångsdatumet för användning och om 
Testkortets lotskalibreringsfil ännu inte har laddats, då den kommer att 
begäras.

LumiraDx Instrument och LumiraDx D-Dimer Testkort har flera 
kvalitetskontrollfunktioner integrerade för att säkerställa giltigheten av 
varje analys. Dessa kontroller försäkrar att den provvolym som tillsätts är 
tillräcklig och att Testkortets analyssekvens är som förväntat. Kontrollerna 
garanterar också att Testkortet inte har tagit skada eller använts vid 
ett tidigare tillfälle. Om dessa kontroller inte bekräftats kommer det 
körda testet att avvisas och ett felmeddelande visas på Instrumentets 
pekskärm.

LumiraDx Instrument säkerställer kvaliteten på erhållna testresultat med 
följande funktioner:

•	 Automatiska kontroller vid påslagning och under användning 
för att säkerställa att Instrument fungerar korrekt. Det inkluderar 
de elektriska komponenternas drift, värmarens drift, batterinivå, 
mekaniska manöveranordningar och sensorer samt det optiska 
systemets prestanda.

•	 Övervakning av Testkortets prestanda och kontroller under 
pågående test.

•	 Förmåga att genomföra Kvalitetskontrolltester med hjälp 
av LumiraDx-Kvalitetskontrollösningar för att uppfylla 
överensstämmelse med föreskrifterna.

Hematokrit (EVF)-intervall:

Hematokritnivån fastställs av Instrument för varje blodprov som 
appliceras till testet. LumiraDx D-Dimer Test kan användas med 
blodprover med Hct-nivåer på 20–55% Hct. Prover med Hct-nivåer utanför 
detta område visas som ”Hct Out of Range” (Hematokrit utanför intervall) 
på Instrument pekskärm. Inget D-Dimer-värde rapporteras i prover med 
Hct ”Out of Range”.

Precision:

En precisionsstudie utfördes i citrerad venös plasma enligt ett protokoll 
baserat på CLSI EP5-A36. Studien utfördes med olika nivåer av D-Dimer, 
var och en analyserades i 2 körningar med 2 replikat per dag, under 
tjugo dagar. Resultaten från precisionsstudien sammanfattas nedan:

D-dimerkonc. Precision 
inom 
körning  
(% CV)

Precision 
inom dag 
(% CV)

Precision 
mellan 
dagar  
(% CV)

Total 
precision 
(% CV)

n

291 µg/L FEU

0,291 mg/L FEU

291 ng/mL FEU

0,291 µg/mL FEU

9,8 11,1 0,0 11,1 80

552 µg/L FEU

0,552 mg/L FEU

552 ng/mL FEU

0,552 µg/mL FEU

9,4 9,4 2,5 9,7 80

1790 µg/L FEU

1,79 mg/L FEU

1790 ng/mL FEU

1,79 µg/mL FEU

10,1 10,1 0,7 10,2 80

Precisionen för kapillärt fingerstick, citrerat venöst blod och citrerad plasma 
beräknades med genomsnitt parat replikat % CV från 98, 90 respektive 
95 patientprover med D-Dimer-koncentrationer på 55–3 335 µg/L FEU, 
(0,055–3,335 mg/L FEU), (55–3 335 ng/mL FEU), (0,055–3,335 µg/mL FEU).

Beräknad % CV för fingerstick kapillärt, venöst helblod och plasma var 
9,5%, 9,0% respektive 7,6%.

Metodjämförelse:

Metodjämförelsen utfördes med plasmaprover från patienter n = 327, 
intervall = 60–4 515 µg/L FEU, (0,06–4,515 mg/L FEU), (60–4 515 ng/mL FEU), 
(0,06–4,515 µg/mL FEU).

En jämförelse av 1767 D-Dimer-mätningar med LumiraDx D-Dimer Test med 
VIDAS Exclusion II D-Dimer-analysen gav följande statistik: Lutning = 1,02, 
skärning = 21, r = 0,92.

Klinisk prestanda:

Användning av LumiraDx D-Dimer Test i kombination med en patients 
sannolikhet före testet (PTP), för att utesluta venös tromboembolism 
(VTE) – prospektiv studie.

En prospektiv klinisk studie utfördes på 585 försökspersoner, där färska 
prover (kapillärblod, venöst (citrerat blod) och plasma (citrerad)) 
samlades in från patienter med symtom på VTE (PE eller DVT)8,9. 
Försökspersonerna krävde också en bedömning med Wells score 
och klassades som ”Troliga” för PTP eller ”Ej troliga” för PTP. Den 
totala prevalensen av VTE inom denna studiepopulation var 9,1%. 
Försökspersonerna med kategoriseringen ”Ej trolig” PTP analyserades 
ytterligare med hjälp av LumiraDx D-Dimer Test med 500 µg/L FEU,  
(0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU), (0,5 µg/mL FEU) som gränsvärde.

Sensitivitet, specificitet, positiva och negativa prediktiva värden 
(PPV, NPV) sammanfattas nedan, med motsvarande Wilson-poäng 
95-procentigt konfidensintervall (KI).

Uppskattning Matris Patienter med misstänkt VTE

Osannolik PTP

Känslighet % 
(95% Kl)

Venös 100,0% (74,1%–100,0%; n = 378)

Kapillär direkt 100,0% (72,2%–100,0%; n = 377)

Plasma 100,0% (74,1%–100,0%; n = 406)

NPV %  
(95% KI)

Venös 100,0% (98,3%–100,0%; n = 378)

Kapillär direkt 100,0% (98,1%–100,0%; n = 377)

Plasma 100,0% (98,1%–100,0%; n = 406)

Specificitet % 
(95% KI)

Venös 60,2% (55,1%–65,1%; n = 378)

Kapillär direkt 55,3% (50,2%–60,3%; n = 377)

Plasma 51,1% (46,2%–56,0%; n = 406)

PPV %  
(95% KI)

Venös 7,0% (4,0%–12,1%; n = 378)

Kapillär direkt 5,7% (3,2%–10,3%; n = 377)

Plasma 5,4% (3,0%–9,4%; n = 406)

Klinisk prestanda med användning av LumiraDx D-Dimer Test i 
kombination med en patients sannolikhet före testet, för att utesluta 
lungemboli (PE) – retroprospektiv plasmastudie.

En studie utfördes med frysta, karakteriserade prover från patienter från 
en prospektiv, klinisk studie av patienter med symtom på PE. Bedömning 
av sannolikhet före testet (PTP) utfördes med hjälp av den förenklade, 
reviderade Genève-poängen, vilket ledde till hög, medelhög och låg 
PTP10. Populationen innehöll 549 patienter med låg eller medelhög PTP. 
Förekomsten av PE i denna grupp var 15,1% (83/549). Sensitiviteten 
(PPA), specificiteten (NPA), positiva och negativa prediktiva värden  
(PPV, NPV) med motsvarande 95% Wilson-poäng konfidensintervall 
(KI) för den kliniska prestandan av LumiraDx D-Dimer Test i denna 
studiepopulation, sammanfattas nedan med 500 µg/L FEU,  
(0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU), (0,5 µg/mL FEU) som gränsvärde  
för D-Dimer. 

Uppskattning
Patienter med misstänkt PE

låg + mellanliggande PTP (n=549)

Känslighet % (95% Kl) 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 utfördes enligt ett protokoll baserat på CLSI EP07-ED37. 
Analysering utfördes med helblodsprover vid tre D-dimerkoncentrationer 
tillsatta med interfererande ämnen.

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/mL FEU
< 500 < 0,5 < 500 < 0,5
500 0,5 500 0,5
3000 3 3000 3

Följande interferenser visade ingen signifikant effekt på D-Dimer 
Testresultaten (<10% skillnad jämfört 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), Atorvastatin 
(0,075mg/dL), Biotin (0,351mg/dL), Bisoprolol (0,0258mg/dL), 
Kolekalciferol (9,6 x 10-4mg/dL), Cyklosporin A (0,144mg/dL),  
Dabigatran (0,9mg/dL), Doxycyklin (1,8mg/dL), Erytromycin (13,8mg/dL),  
Heparin (Natrium) (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/dL), fibrinogen (600mg/dL), FDP-D (0,036mg/dL),  
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 är möjligt att andra ämnen och/eller faktorer som inte listats ovan 
kan störa analysen och ge falska resultat. 

Symbolförklaringar:

Symbol Innebörd

Temperaturbegränsning

Tillverkare

In vitro diagnostisk medicinteknisk utrustning

Artikelnummer

Lotnummer

Använd före datum – anger det datum efter vilket det 
oöppnade IVD/Kvalitetskontrollmaterialet inte kan 
användas

Se bruksanvisningen

Får ej återanvändas

För patientanalyser

”CE-märkning”. Denna produkt uppfyller kraven 
enligt det europeiska direktivet 98/79/EC om in vitro-
diagnostisk medicinsk utrustning

Anger förekomsten av RFID-läsare/märkning 
(radiofrekvensidentifikation).

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

Anger att en bärare innehåller information om  
en unik produktidentifiering

Importör

Distributör

Storbritanniens försäkran om överensstämmelse under 
de medicintekniska produkternas förordningar 2002  
(SI 2002 nr 618, som ändrat) (UK MDR 2002)

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
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LumiraDx-kundservice:

För produktfrågor, kontakta LumiraDx-kundservice på  
Info.se@lumiradx.com eller se telefonkontaktuppgifter på lumiradx.com.

Alla negativa resultat, som upplevs med användningen av denna 
produkt och/eller kvalitetsproblem, ska också rapporteras till LumiraDx 
kundtjänst på +46 08-99 00 90 eller via e-post:  
Info.se@lumiradx.com eller på lumiradx.com.

Om det under användningen av denna enhet eller som ett resultat 
av dess användning inträffar en allvarlig incident ska den rapporteras 
till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade representant och till din 
nationella tillsynsmyndighet.

Policy vid återsändning:

Om ett problem med LumiraDx D-Dimer Testerna förekommer, kan du 
ombes att returnera dem. Innan tester återsänds, ska du skaffa ett 
auktoriseringsnummer för returer från LumiraDx-kundservice. Detta 
auktoriseringsnummer för returer måste finnas på förpackningen 
som ska returneras. För vanliga returer efter inköp, kontakta LumiraDx-
kundservice för regler och villkor.

Begränsad garanti:

LumiraDx D-Dimer Testkort – enligt hållbarhet.

Oanvända Testkort måste förvaras enligt förvaringsanvisningarna som 
är tryckta på produktens bipacksedel och de kan endast användas 
till utgångsdatumet som är tryckt på Testkortets påse och Testkortets 
förpackning. Under den tillämpliga garantiperioden garanterar LumiraDx 
att varje produkt är (i) av god kvalitet och fri från materialdefekter, 
(ii) fungerar i enlighet med materialspecifikationerna som hänvisas 
till i bipacksedeln och (iii) godkänd av korrekt myndighet, som krävs 
för försäljning av produkter för deras avsedda användning (den 
”begränsade garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i den 
begränsade garantin är kundens enda åtgärd att LumiraDx antingen 
reparerar eller byter ut Testkorten, enligt LumiraDx:s bedömning. Förutom 
den begränsade garantin i det här avsnittet frånsäger sig LumiraDx 
alla garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive, men inte 
begränsat till, all garanti om säljbarhet, lämplighet för ett visst syfte 
eller icke-intrång avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar 
avseende något kundkrav ska inte överskrida det nettoproduktpris 
som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig inför den andra för 
särskilda, oavsiktliga eller följdskador, inklusive, men inte begränsat till, 
förlust av affär, vinster, data eller intäkter, även om en part i förväg får 
meddelande om att denna typ av skador kan uppstå. Den begränsade 
garantin ovan gäller inte om kunden har utsatt LumiraDx D-Dimer 
Testkort för fysisk skada, missbruk, onormal användning, användning 
som inte överensstämmer med bruksanvisningen eller bipacksedeln till 
LumiraDx Platform, bedrägeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, 
försumlighet eller olyckshändelse. Alla garantikrav från kunden i enlighet 
med den begränsade garantin ska göras skriftligen inom den tillämpliga 
begränsade garantiperioden.

Immateriell äganderätt:

LumiraDx Instrument, Testkorten och all tillhandahållen LumiraDx-
dokumentation (”produkter”) är skyddade enligt lag. Den immateriella 
äganderätten för produkter från LumiraDx kvarstår hos LumiraDx. 
Uppgifter om relevant immateriell äganderätt avseende våra produkter 
finns på lumiradx.com/IP. Testkort som finns häri omfattar reagens 
tillhandahållna under licensrättigheten från TriLink BioTechnologies LLC.

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrätt. 
LumiraDx och Flam-logotypen är skyddade varumärken som tillhör 
LumiraDx International LTD. Fullständiga uppgifter om dessa och andra 
registreringar som tillhör LumiraDx finns på lumiradx.com/IP. Alla andra 
varumärken tillhör respektive ägare.

Tillverkarens information:

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

LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, 16961 Solna, Sverige

CE-märket gäller endast för LumiraDx Instrument, 
Testkort, Kvalitetskontroller och Connect Hub.
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Gå till www.CLSI.org för information

SVENSKA Externa Kvalitetskontroller:

Externa vätske Kvalitetskontroller för LumiraDx D-Dimer finns tillgängliga 
från LumiraDx, och kan användas för att visa att testet fungerar 
korrekt genom att visa förväntade kvalitetskontrollresultat och korrekt 
testprestanda av operatören. Krav för extern kvalitetskontroll ska 
upprättas enligt lokala och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas 
att extern kontrolltestning utförs med varje ny operatör och innan en 
ny lot eller leverans av LumiraDx D-Dimer används. Se bipacksedeln för 
LumiraDx Multikvalitetskontroller som finns tillgänglig på lumiradx.com 
för detaljerade anvisningar. LumiraDx Multikvalitetskontroller köps separat.

Om LumiraDx Multikvalitetskontroller inte beter sig som förväntat, 
upprepar du kvalitetskontrollanalyserna. Om problemet kvarstår 
ska du inte rapportera patientresultaten utan kontakta LumiraDx 
kundservice.

Rengöring och desinfektion:

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, 
eller om du misstänker kontaminering. För mycket vätska kan skada 
Instrument. Det är viktigt att exponering för överdriven fukt förhindras 
för att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska 
endast vara något fuktiga. Allt överflöd av vätska ska manuellt avlägsnas 
från trasan före användning. Enbart alkoholvåtservetter är inte tillräckligt 
för att desinficera Instrument för blodbaserade prover på grund av risken 
för blodburna patogener.

1.	 Torka av de yttre ytorna på Instrument med rekommenderat 
desinficeringsmaterial som godkänts av LumiraDx medan du ser 
till att undvika luckans gångjärn, Testkortets port, nätsladden och 
USB-porten.

2.	 Låt en kontakttid vara under minst 5 minuter mellan 
desinficeringsmedlet och Instrument innan nästa prov analyseras. 

3.	 Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala föreskrifter 
om kassering av biologiskt riskavfall.

Torka av de yttre ytorna på Instrument med en mjuk, något fuktad trasa, 
när dessa är synligt smutsiga. 

För ytterligare information, eller för hela proceduren för rengöring och 
desinfektion, se Teknisk bulletin desinfektionsprocedur på Platform på 
lumiradx.com.

Begränsningar: 

	• LumiraDx D-Dimer Test analyserar färskt kapillärt helblod, venöst 
blod och plasmaprover. Provet måste minst vara 15μL i volym. För 
liten provvolym kommer att genera ett felmeddelande. Sätt aldrig 
till mer blod till Testkortet efter att analysen har börjat.

	• Använd Testkortet endast en gång och kassera det sedan på 
lämpligt sätt i kliniskt avfall. 

	• Det finns en möjlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller 
procedurrelaterade fel, liksom även ytterligare ämnen i 
blodproverna som inte är listade nedan, kan störa analysen och 
orsaka felaktiga resultat.

	• Blodprovtyper, provtagningsmetoder eller andra antikoagulantia 
än dem som är beskrivna i denna bipacksedel har inte 
utvärderats.

	• Liksom med alla analyser som använder musantikroppar finns 
möjligheten av interferens med humana antimusantikroppar 
(HAMA) i provet. Analysen har utformats för att minimera denna 
interferens. Dock kan prover från patienter som rutinmässigt 
exponeras för serumprodukter från djur innehålla heterofila 
antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

	• Testet har formulerats för att minimera störningar från reumatoida 
faktorer (RF), men på grund av RF:s heterogenitet kan prover från 
patienter med mycket förhöjd RF orsaka felaktiga resultat.

	• Hematokritvärden mellan 20% och 55% påverkar inte 
testresultaten nämnvärt. Hematokritvärden utanför intervallet 
20–55% kommer att generera ett felmeddelande som visar ”Hct 
Out of Range” (Hct utanför intervallet) och inget D-Dimer-resultat 
kommer att rapporteras.

	• Alla ovanliga resultat måste följas upp för att identifiera den 
potentiella orsaken. 

	• Analyser som inte överensstämmer med de kliniska symtomen bör 
upprepas för att utesluta ett procedurfel.

	• Analysen har inte validerats för personer yngre än 18 år.
	• När ett nytt test utförs eller en Patientanalys upprepas, använd 

alltid en ny lansett för att erhålla en ny bloddroppe från ett annat 
finger och använd ett nytt Testkort.

	• Avvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett 
felmeddelande, se avsnittet Felsökning i bruksanvisningen för 
LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande 
analysresultat (annat än ett felmeddelande), kontrollera detta i 
avsnittet Begränsningar.

	• LumiraDx D-Dimer Test är inte validerat hos gravida kvinnor.
	• Venösa helblods- och venösa plasmaprover bör testas 

omedelbart efter den första blodprovstagningen. Ökade D-Dimer-
värden kan observeras om rekommendationerna för provtagning 
och tid till analys inte följs exakt.

	• Falskt negativa resultat kan förekomma hos patienter som nyligen 
har behandlats med antikoagulerande läkemedel, inklusive 
patienter som får terapeutisk heparinbehandling eller patienter 
med misstänkt DVT under oral antikoagulantiabehandling3.

	• När LumiraDx D-Dimer används i diagnostiska syften ska 
varje testresultat alltid användas tillsammans med en klinisk 
sannolikhetspoäng före testet, inklusive, men inte begränsat till, en 
fullständig patientundersökning, deras motsvarande medicinska 
historik och all annan relevant klinisk information.

	• Det rekommenderas inte att utföra ett D-Dimer Test på en patient 
som har en hög klinisk sannolikhetspoäng före testet.

	• Det rekommenderas inte att utföra ett D-Dimer Test på patienter 
som haft symtom på VTE i mer än 14 dagar3.

Produktnamn

LumiraDx D-Dimer L005000102012 12

LumiraDx D-Dimer L005000102024 24

LumiraDx D-Dimer L005000102048 48

SPEC-31059 R6
ART-00230 R7	 Datum för rev 2024-04

D-Dimer



LumiraDx D-Dimer Test

LumiraDx D-Dimer -testiliuskat (joista käytetään jäljempänä nimitystä 
”testiliuskat”) on tarkoitettu käytettäväksi LumiraDx Platformilla. LumiraDx 
Platform on ammattikäyttöön tarkoitettu vieritestijärjestelmä, jota käytetään 
in vitro -diagnostisiin määrityksiin. Se käsittää kannettavan LumiraDx 
Instrument -laitteen ja LumiraDx-testiliuskan tarvittavaa testiä varten. Tämä 
testi on tarkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KÄYTTÖÖN. 
Sen avulla käyttäjät voivat suorittaa testejä pienillä näytetilavuuksilla ja 
tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-laitteen kosketusnäytöllä.

Käyttötarkoitus:

LumiraDx D-Dimer Test on in vitro -diagnostinen testi, joka on tarkoitettu 
D-dimeerin kvantitatiiviseen määrittämiseen ihmisen kapillaari- ja 
laskimoverinäytteistä sekä plasmanäytteistä (natriumsitraatti). LumiraDx 
D-Dimer -testiliuskat on tarkoitettu käytettäväksi LumiraDx Instrument 
-laitteella. Se on automaattinen in vitro -diagnostinen vieritesti, joka 
auttaa arvioimaan ja diagnosoimaan potilaita, joilla epäillään 
laskimotromboemboliaa (VTE), kuten syvää laskimotukosta (SLT) ja 
keuhkoemboliaa (KE).

TTestiä voidaan käyttää esitestinä yhdessä kliinisen 
todennäköisyysarviointimallin kanssa syvälaskimotromboosin (SLT) ja 
keuhkoembolian (KE) sulkemiseksi pois potilailta, joilla epäillään SLT:tä 
tai KE:tä. LumiraDx D-Dimer Test on tarkoitettu vain ammattikäyttöön. 
Vähintään 18 vuotta täyttäneille potilaille.

Jos et ole käyttänyt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta 
etkä LumiraDx Platformia, sinun on luettava LumiraDx 
Platform -käyttöopas, LumiraDx D-Dimer -pikakäyttöopas 
ja koko tämä tuoteseloste ennen testauksen aloittamista. 
Katso lisäksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka löytyy 
verkko-osoitteesta lumiradx.com.

Huomio: in vitro -diagnostiseen käyttöön.

Testimenetelmän yhteenveto ja kuvaus:

D-dimeeritestausta käytetään laskimotromboembolian (VTE) diagnoosin 
apuna, ja se on laajasti hyväksytty ensimmäiseksi hoitotoimenpiteeksi 
potilaille, joilla epäillään olevan VTE1.

D-dimeeri on fibriinin hajoamistuote, joka esiintyy veressä sen 
jälkeen, kun veritulppa on hajotettu fibrinolyysin vaikutuksesta. 
D-dimeeritestauksella on kliinistä käyttöä, kun epäillään VTE:tä, ja sitä 
käytetään kliinisen todennäköisyysarvioinnin pisteytysjärjestelmien ja 
lisätestausmenetelmien, kuten ultraäänen rinnalla.

D-dimeeripitoisuus on lähes aina koholla VTE-tapauksissa. Normaali 
D-dimeeritestitulos voi sulkea potilaan pois VTE-hoitopolulta konjunktiossa 
kliinisestä todennäköisyysarvioinnista saadun matalan riskin 
pistemäärän kanssa2. Katso lisätiedot Odotetut arvot -kohdasta.

Määritysperiaate: 

LumiraDx D-Dimer Test on nopea mikrofluidinen immunofluoresenssimääritys, 
joka on tarkoitettu käytettäväksi LumiraDx Instrument -laitteella D-dimeerin 
kvantitatiiviseen määrittämiseen ihmisen kokoverestä (kapillaariverinäyte 
tai natriumsitraattipitoinen laskimoveri) ja natriumsitraattipitoisista 
plasmanäytteistä.

Testimenettelyssä lisätään sormenpää-, laskimokokoveri- tai plasmanäyte 
Instrument-laitteeseen asetetun testiliuskan näytealueelle. 

Testiliuska asetetaan Instrument-laitteeseen, joka on ohjelmoitu 
suorittamaan analyysin, kun näyte on reagoinut reagenssien kanssa. 
Analyysi perustuu fluoresenssin määrään, jonka Instrument-laite 
havaitsee testiliuskan mittausalueella. Näytteen analyyttipitoisuus on 
verrannollinen havaittuun fluoresenssiin. Tulokset näytetään Instrument-
laitteen kosketusnäytöllä noin 6 minuutin kuluttua näytteen lisäämisestä.

Toimitetut tarvikkeet:

	• LumiraDx D-Dimer -testiliuskat pakattuina kukin erikseen 
kuivatusainetta sisältäviin foliopusseihin

	• LumiraDx D-Dimer -tuoteseloste
	• RFID (Radio Frequency ID) -tunniste on testiliuskapakkauksen sisällä

Tarvittavat materiaalit, jotka eivät sisälly testiliuskapakkaukseen:

	• LumiraDx Instrument -laite
	• LumiraDx Multi QC-kontrollit (paikallisten ja organisaation 

vaatimusten mukaisina)
	• Standardit verinäytteenottovälineet (high flow -lansetit, 

näytteenottoneula, siirtopipetit, biologisen jätteen hävitysastia)
	• LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttä (lue LumiraDx 

Connect -laitteen käyttöopas)

Varoitukset ja varotoimet:

	• Vain in vitro -diagnostiseen käyttöön
	• Älä avaa testiliuskaa, jos sitä ei käytetä välittömästi
	• Hävitä, äläkä käytä vaurioituneita tai pudotettuja testiliuskoja tai 

muita materiaaleja
	• Puutteellinen tai sopimaton näytteenotto, -säilytys tai -kuljetus voi 

johtaa virheellisiin tuloksiin
	• Testiä ei voi tulkita visuaalisesti; tulosten lukemiseen on käytettävä 

LumiraDx Instrument -laitetta.
	• Älä käytä pakkauksen osia viimeisen käyttöpäivän jälkeen
	• Älä käytä uudelleen mitään pakkauksen osia
	• Näytteet täytyy käsitellä kuten tämän tuoteselosteen osassa 

Testin suorittaminen on opastettu. Näiden käyttöohjeiden 
noudattamatta jättäminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin

	• Kaikki tämän pakkauksen osat on hävitettävä biovaarallisena 
jätteenä paikallisten määräysten ja menettelytapojen mukaisesti

	• Lue tuotteen käyttöturvallisuustiedotteesta riski- ja 
turvallisuuslausekkeet sekä hävittämistiedot. Käyttöturvallisuustiedote 
on saatavilla verkkosivullamme lumiradx.com

	• Noudata kaikkia laboratorioreagenssien käsittelyltä vaadittuja 
tavanomaisia varotoimia. Käytä suojavaatetusta, kuten 
laboratoriotakkia, kertakäyttökäsineitä ja silmäsuojaimia 
näytteenoton ja näytteiden arvioinnin aikana.

	• Kunnollisia laboratorioturvallisuustekniikoita on noudatettava aina, 
kun ollaan tekemisissä potilasnäytteiden kanssa. Potilasnäytteet, 
käytetyt testiliuskat ja käytetyt näytteenottovälineet voivat olla 
tartuntavaarallisia. Laboratorion täytyy luoda kunnolliset käsittely- 
ja jätteenhävitysmenetelmät, jotka noudattavat paikallisia 
määräyksiä ja menettelytapoja.

Testiliuskojen säilyttäminen:

Säilytä testiliuskat niiden alkuperäispakkauksessa. Testiliuskoja voi 
säilyttää 2–30 °C:n välisessä lämpötilassa. Vältä jäätymistä tai säilytystä 
alueella, jonka lämpötila voi ylittää 30 °C. Oikein varastoituna testiliuskoja 
voidaan käyttää niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen 
painettuun viimeiseen käyttöpäivään saakka. Hävitä testiliuskat, jos 
niiden viimeinen käyttöpäivä on umpeutunut.

Testiliuskojen käsittely:

Kun olet valmis suorittamaan testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota 
yksi testiliuska ja poista se foliopakkauksesta. Pidä testiliuskaa tarttumalla 
sinisellä merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli ylöspäin. Älä kosketa 
testiliuskan näytealuetta. Älä taivuta tai taita testiliuskaa. Älä kosketa 
testiliuskan kontaktipintoja. Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, 
se tulee käyttää välittömästi. Älä käytä testiliuskaa, jos foliopakkauksessa 
on näkyviä vaurion merkkejä kuten repeämiä tai reikiä.

Näytemateriaali:

Seuraavia näytteitä voidaan käyttää LumiraDx D-Dimer -testiliuskan kanssa:

	• Kokoveri - kapillaariverinäyte sormenpäästä (suora – 
antikoaguloimaton) tai käyttämällä siirtopipettiä – (antikoaguloitu 
litiumhepariinilla)

	• Antikoaguloitu laskimokokoveri (sitraattipitoinen)
	• Plasma (sitraattipitoinen)
	• LumiraDx Multi QC -testit

Testilaite sisältää:

	• Hiiren monoklonaalisia vasta-aineita
	• Fluoresoivia lateksipartikkeleita
	• Magneettipartikkeleita
	• Puskurin ja stabiloivia aineita

Näytteenotto ja analyysiin valmistelu:

Huomautus: Sekä laskimoveri- että laskimoplasmanäytteet suositellaan 
analysoitavaksi välittömästi näytteenoton jälkeen.

Noudata kaikentyyppisten näytteiden otossa yleisiä, organisaatiosi 
käyttämiä verinäytteenoton varotoimia ja toimintaohjeita. Kun otat 
kokoveri- tai plasmanäytettä laskimosta, noudata näytteenottoputken 
valmistajan suosittelemaa menettelyä.

Seuraavat vaiheet koskevat kapillaariverinäytteenottoa sormenpäästä. 
Vaihtoehtoisesti voit ottaa verinäytteen sormenpäästä siirtopipetillä. 
Siirtopipetin sisältämän antikoagulantin täytyy olla litiumhepariinia. 
Tiedot suositelluista siirtopipeteistä löytyvät verkkosivustolta lumiradx.
com. Kapillaarinäytteenotossa voidaan käyttää vain automaattisesti pois 
päältä kytkeytyviä kertakäyttöisiä high flow -lansetteja.

Kun testaus tehdään laskimoverinäytteestä tai plasmanäytteestä, ota 
näyte puhtaalla näytteenottoneulalla trinatriumsitraattiputkeen  
(0,109 mol/l/3,2 %) ja varmista oikea antikoagulantin ja veren suhde.

Jos käytetään laskimoverta, näyte suositellaan analysoitavaksi 
välittömästi näytteenoton jälkeen. Jos näytteen välitön analysointi ei ole 
mahdollista, potilaan laskimoverinäyte on analysoitava enintään yhden 
(1) tunnin kuluttua näytteenotosta. Kokoveri tulee prosessoida plasmaksi 
viimeistään yhden (1) tunnin kuluessa näytteenotosta. Jos plasmaa 
ei analysoida välittömästi, se on säilytettävä pakastettuna -70-80 ºC:n 
lämpötilassa. Pakastus-sulatusvaiheita saa suosituksen mukaan olla 
vain yksi.

Instrument-laitteen valmisteleminen testin suorittamista varten:

Käynnistä Instrument-laite painamalla Instrument-laitteen takaosassa 
sijaitsevaa virtapainiketta. Kuulet Instrument-laitteen käynnistyvän, 
mutta näyttö pysyy vielä pimeänä useiden sekuntien ajan. Jos näyttö 
on juuri himmentynyt, napauta kosketusnäyttöä Instrument-laitteen 
aktivoimiseksi.

Tarkista tämän tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot 
potilasnäytteen testaamisesta. LumiraDx -pikakäyttöoppaassa on vaihe 
vaiheelta kuvattu menettelytapa testin suorittamiseksi. Käytä D-Dimer-
testiä LumiraDx Platform -alustalla huoneenlämmön ollessa 15–30 °C ja 
suhteellisen kosteuden ollessa 10–90 %.

Instrument-laite antaa kehotteen asentaa erän kalibrointitiedosto, kun 
asetetaan uusi testiliuskaerä. Kun erän kalibrointitiedosto on asennettu, 
Instrument-laitteella on kaikki testin käsittelyyn tarvittavat tiedot, myös 
saman testiliuskaerän tulevia testejä varten.

Erän kalibrointitiedoston asennus

Erän kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa 
tiedot diagnostisten testien suorittamiseksi. Tämä täytyy tehdä vain 
kerran kutakin testiliuskaerää kohden. Instrument-laite antaa kehotteen 
asentaa erän kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerä.

Liuskakoodin RFID-lukija

Paikanna    -symboli Instrument-laitteesta.

Instrument-laitteesta kuuluu ääni ja näyttöön ilmestyy 
vahvistusviesti

Asennus
Asenna koskettamalla 
testiliuskapakkauksen  
takaosan    
-symbolia.

Kosketusnäytön niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen käyttöä 
ja aseta LumiraDx-testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-
laite ilmoittaa, kun se on valmiina näytteen lisäämiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava LumiraDx D-Dimer 
-testitulokset yhdessä kaikkien käytettävissä olevien laboratorio- ja 
kliinisten tietojen kanssa.

Sormenpäästä otetun tuoreen kapillaariverinäytteen analysointi:

1.	 Kapillaariverinäytteen ottaminen sormenpäästä:  
Varmista, että potilas pesee kädet huolellisesti lämpimällä 
saippuavedellä ja kuivaa ne hyvin ennen näytteen 
ottamista. Huomautus: Käsien täytyy olla täysin puhtaat 
kaikesta käsirasvasta, voiteista, geeleistä, käsihuuhteista ja/
tai kaikesta vierasmateriaalista ennen näytteen ottamista, 
muutoin tulokset voivat olla epäluotettavia. Jos käytetään 
isopropyylialkoholipyyhkeitä (IPA), pyyhi sormenpää 
puhdistuslapulla ja varmista, että alue on täysin kuiva. Jos 
alkoholia jää (tai sitä pääsee) sormeen, tulokset voivat olla 
epäluotettavia. Veren virtauksen lisääminen sormessa auttaa 
saamaan hyvän veripisaran. Ennen sormeen pistämistä voidaan 
käyttää seuraavia tekniikoita, kunnes sormenpään punaisuus on 
lisääntynyt:
•	 Pyydä potilasta huuhtelemaan kätensä lämpimällä 

vedellä.
•	 Pyydä potilasta pitämään käsivartta sivullaan suoraan 

alaspäin suunnattuna.
•	 Hiero sormea sen tyvestä, ja tarvittaessa välittömästi 

pistämisen jälkeen paina hyvin kevyesti sormea sen tyvestä 
veren virtauksen lisäämiseksi.

2.	 Käytä high flow -lansettia näytteenotossa valittuun sormeen.

3.	 Lisää näyte välittömästi paikoilleen asetetulle testiliuskalle 
pitelemällä sormea ja siitä riippuvaa veripisaraa testiliuskan 
näytealueen yläpuolella. Anna veripisaran koskettaa testiliuskan 
näytealuetta. Veri imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. 
Kun näyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu ääni (jos 
äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx 
Instrument -laitteen kosketusnäyttö pyytää käyttäjää sulkemaan 
luukun. 

4.	 Älä lisää enempää verta. Älä avaa luukkua testin ollessa 
käynnissä. Kosketusnäytöllä näkyy testin eteneminen. 

5.	 Tulos ilmestyy Instrument-laitteen kosketusnäytölle 6 minuutin 
kuluessa näytteen lisäämisestä ja testin aloittamisesta. 

6.	 Hävitä lansetti ja testiliuska asianmukaiseen kliinisten jätteiden 
astiaan. 

7.	 Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistusliinalla ja paina 
kevyesti.

8.	 Jos testi on tehtävä uudelleen, käytä uutta testiliuskaa ja lansettia 
sekä eri sormea.

Kapillaariverinäyte sormenpäästä käyttämällä siirtopipettiä:

Käytä litiumhepariinilla antikoaguloitua siirtopipettiä kapillaarinäytteen 
siirtämiseen sormenpäästä testiliuskan näytealueelle. 
Kapillaariverinäytteen ottamiseen sormenpäästä, noudata edellä 
kuvattua menetelmää. Aseta siirtopipetti sormessa olevaan veripisaraan; 
veren pitäisi siirtyä nopeasti pipettiin. Pidä sen jälkeen siirtopipettiä 
testiliuskan näytealueen yläpuolella ja lisää näyte. Tämän pitäisi riittää 
näytealueen täyttämiseen. Huolehdi, ettei näytteeseen muodostu 
ilmakuplia. Kun näyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu ääni 
(jos äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx 
Instrument -laitteen kosketusnäyttö pyytää käyttäjää sulkemaan luukun. 
Hävitä siirtopipetti asianmukaiseen kliinisten jätteiden astiaan. Noudata 
ohjeita vaiheesta 4 alkaen.

Laskimosta otetun veri- ja plasmanäytteen analyysi:

Huomautus: Sekä laskimoveri- että lplasmanäytteet suositellaan 
analysoitavaksi välittömästi näytteenoton jälkeen. 

Sekoita näyte hyvin ennen testausta. Voit käyttää testaukseen laskimosta 
otettua veri- tai plasmanäytettä. Aspiroi putkesta pipetin avulla 20 µl 
näytettä. Pidä pipettiä testiliuskan näytealueen yläpuolella ja lisää näyte. 

SUOMI Tämän pitäisi riittää näytealueen täyttämiseen. Huolehdi, ettei näytteeseen 
muodostu ilmakuplia. Kun näyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu 
ääni (jos äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy vahvistusviesti. 
LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnäyttö pyytää käyttäjää sulkemaan 
luukun. Noudata vaiheessa 4 ja 5 annettuja ohjeita.

Tulosten tulkinta:

Tulokset ilmestyvät Instrument-laitteen näytölle – Järjestelmän 
mittayksikkö on oletusarvoisesti µg/L FEU. Mittayksiköt voidaan määrittää 
Asetukset-valikossa. Katso tarkemmat tiedot tulososiosta – esimerkki 
tulosnäytöstä:

Virheelliset testitulokset:

Jos ilmenee jokin ongelma, Instrument-
laitteen kosketusnäyttöön ilmestyy viesti. 
Oranssilla ilmoituspalkilla korostetut 
varoitusviestit sisältävät hyödyllistä 
tietoa. Virheviesteissä on myös  
-symboli. Kaikissa viesteissä on kuvaus 
Instrument-laitteen tilasta tai virheestä 
sekä toimintaohje. Virheviestit sisältävät 
tunnistekoodin, jota voidaan käyttää 
vianetsinnän jatkamiseen. Tarkista 
LumiraDx Platform -käyttöoppaasta, 
jos LumiraDx Instrument -laitteen 
kosketusnäytölle ilmestyy virheviesti, ja ota 
yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun.

Esimerkki virhenäytöstä:

Jos laitteen sisäinen laadunvalvonta 
(OBC) epäonnistuu, näytölle ilmestyy 
virheviesti ja testitulos jää saamatta. 
Noudata näytöllä näkyviä ohjeita 
hävittääksesi testiliuskan ja aloittaaksesi 
uuden testin. Jos ongelma jatkuu, ota 
yhteys asiakaspalveluun.

Potilasnäytteiden testaukseen liittyvät huomautukset:

•	 Jäähdytettyjen kokoveri- tai plasmanäytteiden on annettava 
palautua huoneenlämpöisiksi ja sekoitettava perusteellisesti 
ennen testausta.

	 - �Sekoita laskimoverinäytteet ennen käyttöä kääntelemällä putkea 
muutamia kertoja varovasti ylösalaisin.

	 - �Sekoita plasmanäytteet ennen käyttöä vorteksoimalla tai 
kääntelemällä putkea muutamia kertoja ylösalaisin.

Sisäänrakennettu laadunvarmistus:

Instrument-laite lukee 2D-viivakoodin jokaiselta testiliuskalta ja pystyy 
tunnistamaan, onko testiliuska ylittänyt viimeisen käyttöpäivän tai onko 
testiliuskaerän kalibrointitiedosto vielä asentamatta, jolloin se pyytää sitä.

LumiraDx Instrument -laitteeseen ja LumiraDx D-Dimer -testiliuskoihin on 
integroitu useita laadunvarmistustoimintoja varmistamaan jokaisen 
analyysiajon validiteetti. Nämä tarkistukset varmistavat, että lisätyn näytteen 
tilavuus on riittävä ja että testiliuskan määritysjärjestys toimii odotetulla 
tavalla. Tarkistukset varmistavat myös, että testiliuska ei ole vaurioitunut eikä 
sitä ole käytetty aiemmin. Jos nämä tarkistukset eivät onnistu, testi hylätään 
ja Instrument -laitteen kosketusnäytölle ilmestyy virheilmoitus.

LumiraDx Instrument -laitteella saatujen testitulosten laatu varmistetaan 
seuraavilla ominaisuuksilla:

•	 Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta 
toiminnasta käynnistettäessä ja käytön aikana. Tähän kuuluvat 
sähkökomponenttien toiminta, lämmittimen toiminta, akun 
lataustila, mekaaniset toimintalaitteet ja anturit sekä optisen 
järjestelmän suorituskyky.

•	 Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta testin 
suorittamisen aikana.

•	 Mahdollisuus suorittaa QC-testit LumiraDx QC -liuoksilla 
säännösten noudattamiseen liittyvien vaatimusten täyttämiseksi.

Hematokriitin (Hkr) viitealue:

Instrument-laite määrittää Hkr-pitoisuuden jokaisesta testiin tulevasta 
verinäytteestä. LumiraDx D-Dimer -testi voidaan tehdä verinäytteistä, 
joiden Hkr-pitoisuus on 20–55 %. Näytteet, joiden Hkr-pitoisuudet ovat 
viitealueen ulkopuolella, Instrument-laitteen kosketusnäytölle ilmestyy 
virheviesti ”Hkr viitealueen ulkopuolella”. D-dimeeriarvoa ei ilmoiteta 
näytteille, joilla ”Hkr-pitoisuus viitealueen ulkopuolella”.

Ulkoiset QC-kontrollit:

Ulkoiset nestemäiset QC-testit LumiraDx D-Dimer -testiä varten ovat 
saatavana LumiraDx:lta ja niitä voidaan käyttää osoittamaan, että testi 

toimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja käyttäjän oikean 
testin suorittamisen osalta. Ulkoisille QC-testeille tulee määrittää käytäntö 
paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisesti. Suosittelemme, 
että ulkoisten kontrollien testaus suoritetaan aina käyttäjän vaihtuessa ja 
ennen uuden LumiraDx D-Dimer Test -erän tai lähetyksen käyttöä. Katso 
tarkat ohjeet LumiraDx Multi QC -testin selosteessa, joka on saatavilla 
osoitteessa lumiradx.com. LumiraDx Multi QC -testit hankitaan erikseen.

Mikäli LumiraDx Multi QC -testit eivät toimi odotusten mukaisesti, toista 
QC-testi, ja jos ongelma jatkuu, älä raportoi potilastuloksia, vaan ota 
yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.

Puhdistus ja desinfiointi:

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen potilasnäytteen 
jälkeen tai kontaminaatiota epäiltäessä. Liiallinen neste voi vaurioittaa 
Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on 
tärkeää, että sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetään. Kaikkien 
desinfiointiliinojen ja/tai -pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita: 
ylimääräinen neste poistetaan liinoista manuaalisesti ennen käyttöä. 
Pelkät alkoholipyyhkeet eivät riitä Instrument-laitteen desinfiointiin jos 
veripohjaisia näytteitä testataan, sillä näytteissä voi olla verivälitteisiä 
patogeenejä.

1.	 Pyyhi Instrument-laitteen ulkopinnat LumiraDx:n suosittelemalla 
desinfiointimateriaalilla. Vältä samalla luukun saranoita, 
testiliuskan syöttöaukkoa, virtajohtoa ja USB-porttia.

2.	 Anna desinfiointiaineen vaikuttaa vähintään 5 minuuttia 
Instrument-laitteen pinnoilla ennen seuraavan näytteen 
testaamista. 

3.	 Hävitä desinfiointimateriaalit paikallisten biovaarallisia jätteitä 
koskevien menetelmien mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimällä sen ulkopinnat hieman kostutetulla 
pehmeällä liinalla, kun siinä on näkyvää likaa. 

Lisätietoja tai täydellinen puhdistus- ja desinfiointimenettelyohje on 
saatavilla Tekninen tiedote – Platform-alustan desinfiointimenetelmä 
-tiedostosta osoitteessa lumiradx.com.

Rajoitukset: 

	• LumiraDx D-Dimer -testiin käytetään tuoreita kapillaariveri-, 
laskimoveri- ja plasmanäytteitä. Näytettä on oltava vähintään  
15 μl. Pienempi näytetilavuus aiheuttaa virheviestin. Älä koskaan 
lisää enempää verta testiliuskalle sen jälkeen, kun testaus  
on alkanut.

	• Käytä testiliuskaa vain kerran, ja hävitä se sitten asianmukaisesti 
kliiniseen jätteeseen. 

	• On mahdollista, että sellaiset tekijät kuin tekniset tai 
menettelyvirheet samoin kuin verinäytteiden sisältämät lisäaineet, 
joita ei ole lueteltu jäljempänä olevassa luettelossa, saattavat 
häiritä testiä ja antaa virheellisiä tuloksia.

	• Tässä tuoteselosteessa esiintyvistä aineista poikkeavia 
verinäytetyyppejä, verinäytteenottomenetelmiä tai 
antikoagulantteja ei ole arvioitu.

	• Kuten kaikissa hiiren vasta-aineita käyttävissä määrityksissä 
näytteen sisältämät ihmisen antihiirivasta-aineet (HAMA) 
saattavat häiritä määritystä. Testiä on muokattu tämän häiriön 
minimoimiseksi. Toistuvasti eläinseerumituotteille altistuneiden 
potilaiden näytteet saattavat kuitenkin sisältää heterofiilisiä vasta-
aineita, jotka voivat antaa vääriä tuloksia.

	• Testiä on muokattu reumatekijöiden (RF) aiheuttaman 
häiriön minimoimiseksi. Niiden potilaiden näytteet, joiden 
reumatekijäarvo on hyvin korkea, saattavat kuitenkin reumatekijän 
heterogeenisuuden takia antaa virheellisiä tuloksia.

	• Hematokriittiarvot 20–55 % eivät vaikuta merkittävästi testituloksiin. 
Viitealueen 20–55 % ulkopuolella olevat Hkr-arvot aiheuttavat 
virheviestin, jossa lukee ”Hkr viitealueen ulkopuolella” eikä 
D-dimeeritulosta ilmoiteta.

	• Epätavallinen tulos on aina selvitettävä tarkemmin mahdollisen 
syyn tunnistamiseksi. 

	• Mikäli ilmenee tulos, joka ei vastaa kliinisiä oireita, testi on 
suoritettava uudelleen menettelytapavirheen poissulkemiseksi.

	• Määritysmenetelmää ei ole validoitu alle 18-vuotiaille henkilöille.
	• Kun suoritat uutta testiä tai toistat potilastestiä, käytä aina uutta 

lansettia saadaksesi tuore veripisara eri sormesta sekä uutta 
testiliuskaa.

	• Epätavalliset tulokset: Mikäli LumiraDx Instrument -laitteeseen 
ilmestyy virheviesti, tarkista LumiraDx Platform -käyttöoppaasta 
”Ongelmanratkaisu”-kohta. Mikäli LumiraDx Instrument -laitteeseen 
ilmestyy odottamaton testitulos (muu kuin virheviesti), tarkista 
tämä ”Rajoitukset”-kohdasta.

	• LumiraDx D-Dimer -testiä ei ole validoitu raskaana olevilla naisilla.
	• Laskimokokoveri- ja laskimoplasmanäytteet on analysoitava 

välittömästi verinäytteen ottamisen jälkeen. Jos suositeltua aikaa 
näytteenoton ja analysoinnin välillä ei noudateta tarkasti, testi voi 
antaa tulokseksi suuremman D-dimeeripitoisuuden.

	• Vääriä negatiivisia tuloksia voidaan saada potilailla, joita on 
hiljattain hoidettu antikoagulanttilääkkeillä, mukaan lukien 
potilaat, jotka saavat hepariinihoitoa tai potilaat, joilla epäillään 
SLT:tä ja jotka saavat oraalista antikoagulanttihoitoa3.

	• Diagnostiseen tarkoitukseen käytettäessä jokainen LumiraDx 
D-Dimer -testitulos on aina arvioitava yhdessä kliinisen 
ennakkotodennäköisyyden pisteytyksen kanssa, mukaan 
lukien muun muassa potilaan täydellinen tutkiminen, potilaan 
sairaushistoria ja muut asiaan kuuluvat kliiniset tiedot.

	• Ei ole suositeltavaa tehdä D-dimeeritestiä potilaalle, jolla on 
korkea kliinisen ennakkotodennäköisyyden pistemäärä.

	• D-dimeerin määritystä ei suositella tehtäväksi potilaille, joilla on 
ollut VTE-oireita yli 14 päivän ajan3.

Tulokset:

LumiraDx D-Dimer -testi mittaa D-dimeeripitoisuutta mittaamalla 
optisen signaalin, joka luodaan, kun testiliuskassa olevat 
fluoresenssi-immunomäärityksen (FIA) reagenssit suspendoidaan 
uudelleen potilasnäytteeseen. Mitattu optinen signaali on 
verrannollinen D-dimeeripitoisuuteen. Optinen signaali muunnetaan 
D-dimeeripitoisuudeksi käyttämällä kalibrointikäyrää, joka määritetään 
testiliuskaeräkohtaisesti kalibrointiprosessin aikana. 

Jokainen D-Dimeeritulos ilmoitetaan näytöllä jollakin seuraavista 
käyttäjän valittavissa olevista yksiköistä:

1.	 µg/L fibrinogeeniekvivalenttiyksikköä (FEU)

2.	 mg/L fibrinogeeniekvivalenttiyksikköä (FEU)

3.	 ng/mL fibrinogeeniekvivalenttiyksikköä (FEU)

4.	 µg/mL fibrinogeeniekvivalenttiyksikköä (FEU)

Järjestelmän mittayksikkö on oletusarvoisesti µg/L FEU. Mittayksiköt 
voidaan määrittää Asetukset-valikossa. Katso lisätietoa Platform-
käyttöoppaasta. 

Alla olevassa taulukossa esitetään mittayksiköiden muunnokset:

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/mL FEU

1 0,001 1 0,001

Suorituskyvyn ominaisuudet:

Odotetut arvot:

LumiraDx Instrument -laitteella käytettävälle LumiraDx D-Dimer -testille 
ilmoitettu viitealue on: 

190–4000 µg/L FEU, (0,19–4 mg/L FEU), (190–4000 ng/mL FEU),  
(0,19–4 µg/mL FEU).

LumiraDx D-Dimer -testitulos Suositeltu lopputulema
< 500 µg/L FEU 

< 0,5 mg/L FEU

< 500 ng/mL FEU

< 0,5 µg/mL FEU

Jos kliinisen 
todennäköisyysarvioinnin 
pistemäärä on pieni, VTE:tä voidaan 
pitää epätodennäköisenä. 

≥ 500 µg/L FEU

≥ 0,5 mg/L FEU 

≥ 500 ng/mL FEU

≥ 0,5 µg/mL FEU

VTE:tä ei voida poissulkea 
mahdollisena kliinisenä 
lopputulemana. Noudata 
lisätutkimuksia koskevia paikallisia 
ohjeita ja kliinisiä hoitopolkuja 

Katso lisätiedot tämän tuoteselosteen osasta Kliininen suorituskyky.

Huomaathan, että yllä mainittu ei ota huomioon ikävakioituja 
D-dimeeripitoisuuksia.

Jokaisen laboratorion tulisi selvittää odotettujen arvojen siirrettävyys omaan 
potilaspopulaatioonsa ja tarvittaessa määrittää omat viitealueensa.

Matriisivertailu:

Matriisivertailu tehtiin parivertailuna: kapillaariverinäyte sormenpäästä 
(suora), kapillaariverinäyte sormenpäästä (litiumheparinisoitu 
siirtopipetti), sitraattipitoinen laskimoverinäyte ja sitraattipitoinen 
laskimoplasmanäyte 95 potilaasta D-dimeeripitoisuuksilla 

55–3335 µg/L FEU, (0,055–3,335 mg/L FEU), (55–3335 ng/mL FEU), 
(0,055–3,335 µg/mL FEU). 

Kaikki näytetyypit antoivat seuraavassa esitetyt tulokset, kun niitä 
verrattiin sitraattipitoiseen plasmaan regressiotestin avulla.

Keskinäinen korrelaatio:
•	 Kapillaariveri (suora lisääminen) ja sitraattipitoinen plasma 

LumiraDx D-Dimer -testillä (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 määritettiin CLSI EP06-A4:ään perustuvan protokollan 
mukaisesti. Matala ja korkea pooli valmisteltiin yhdistämällä kliiniset, 
sitraattipitoiset plasmanäytteet. Lineaarisuussarja valmisteltiin 
sekoittamalla matala ja korkea pooli keskenään. Saadut tulokset 
vahvistavat, että lineaarinen mittausalue on 

157–3593 µg/L FEU, (0,157–3,593 mg/L FEU), (157–3593 ng/mL FEU), 
(0,157–3,593 µg/mL FEU).

Havaitsemiskyky:

Havaitsemiskykytutkimukset tehtiin CLSI EP17-A25 ‑toimintaohjeisiin 
perustuvan protokollan mukaan. Tutkimukset tehtiin laskimoverellä 
ja -plasmalla ja yhdellä testiliuskaerällä. Nollaraja (LoB) laskettiin ei-
parametrisesti käyttämällä neljää näytettä, joissa ei ollut D-dimeeriä, 
10 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana. Havaitsemisraja 
(LoD) määritettiin ei-parametrisesti käyttämällä neljää D-dimeerinäytettä, 
joiden pitoisuus oli matala, 10 Instrument-laitteella kahden vuorokauden 
aikana. Kvantitointiraja (LoQ) määritettiin testaamalla viittä 
D-dimeerinäytettä, joiden pitoisuus oli matala 10 Instrument-laitteella 
kahden vuorokauden aikana. 

Osoitusraja
D-dimeeripitoisuus

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/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-efektiä ei vielä havaittu, kun testattu pitoisuus oli 20 000 µg/L FEU, 
(20 mg/L FEU), (20 000 ng/mL FEU), (20 µg/mL FEU).

Toistettavuus:

Toistotarkkuutta tutkittiin sitraattipitoisella laskimoplasmalla CLSI:n 
EP5-A3:een perustuvan protokollan mukaisesti6. Tutkimus tehtiin eri 
D-dimeeripitoisuuksilla, joista jokaisesta testattiin kahta replikaattia 
kahdessa analyysiajossa per vuorokausi, 20 vuorokauden ajan. 
Seuraavassa on yhteenveto toistotarkkuustutkimuksen tuloksista:

D-dimeerip-
itoisuus

Analyysi-
kohtainen 
toistotark-
kuus  
(CV-%)

Päivä-
kohtainen 
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

Päivien 
välinen  
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

Kokonaisto-
istotarkkuus 
(CV-%)

n

291 µg/L FEU

0,291 mg/L FEU

291 ng/mL FEU

0,291 µg/mL FEU

9,8 11,1 0,0 11,1 80

552 µg/L FEU

0,552 mg/L FEU

552 ng/mL FEU

0,552 µg/mL FEU

9,4 9,4 2,5 9,7 80

1790 µg/L FEU

1,79 mg/L FEU

1790 ng/mL FEU

1,79 µg/mL FEU

10,1 10,1 0,7 10,2 80

Sormenpäänäytteen, sitraattipitoisen laskimoveren ja sitraattipitoisen 
plasman toistotarkkuus laskettiin käyttämällä 98, 90 ja 95 potilasnäytteestä 
saatua keskimääräistä replikaattiparin CV-%:a D-dimeeripitoisuuksilla 
55–3335 µg/L FEU, (0,055–3,335 mg/L FEU), (55–3335 ng/mL FEU), 
(0,055–3,335 µg/mL FEU).

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

Menetelmien vertailu:

Menetelmien vertailussa käytettiin potilaiden plasmanäytteitä, n = 327, 
viitealue = 60–4515 µg/L FEU, (0,06–4,515 mg/L FEU), (60–4515 ng/mL FEU), 
(0,06–4,515 µg/mL FEU).

LumiraDx D-Dimer -testillä suoritetun 1767 D-dimeerimittauksen vertailu 
VIDAS Exclusion II D-Dimer -määritykseen tuotti seuraavat tilastot: 
Kulmakerroin = 1,02, leikkauspiste = 21, r = 0,92.

Kliininen suorituskyky:

LumiraDx D-Dimer -testin käyttö laskimotromboembolian (VTE) 
poissulkemiseen yhdessä potilaan todennaköisyysarvioinnin (PTP) 
kanssa – prospektiivinen tutkimus.

Toteutettiin prospektiivinen 585 osallistujan tutkimus, jossa otettiin 
tuoreita verinäytteitä (kapillaariverta, sitraattipitoista laskimoverta 
ja sitraattipitoista plasmaa) potilailta, joilla oli VTE:n (KE:n tai SLT:n) 
oireita8,9. Osallistujille tehtiin myös PTP-arviointi Wellsin asteikolla, jonka 
avulla heille tehtiin luokitus ”Todennäköinen” tai ”Epätodennäköinen”. 
VTE:n kokonaisesiintyvyys tässä tutkimuspopulaatiossa oli 9,1 %. 
Ne, joiden PTP-luokitus oli ”epätodennäköinen”, analysoitiin edelleen 
käyttämällä LumiraDx D-Dimer -testiä, jossa raja-arvona on käytetty 
D-dimeeripitoisuutta 500 µg/L FEU, (0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU),  
(0,5 µg/mL FEU). 

Alla on esitetty yhteenveto herkkyydelle, spesifisyydelle sekä positiiviselle 
ja negatiiviselle ennustearvolle saaduista arvoista ja vastaavista Wilsonin 
95 % luottamusväleistä (CI).

Arvio Matriisi Potilaat, joilla epäillään VTE:tä

PTP-arvio ”Epätodennäköinen”

Herkkyys  
(%; CI 95 %)

Laskimoverinäyte 100,0 % (74,1–100,0 %; n = 378)

Suora 
kapillaariverinäyte 100,0 % (72,2–100,0 %; n = 377)

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

NPV  
(%; CI 95 %)

Laskimoverinäyte 100,0 % (98,3–100,0 %; n = 378)

Suora 
kapillaariverinäyte 100,0 % (98,1–100,0 %; n = 377)

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

Spesifisyys  
(%; CI 95 %)

Laskimoverinäyte 60,2 % (55,1–65,1 %; n = 378)

Suora 
kapillaariverinäyte 55,3 % (50,2–60,3 %; n = 377)

Plasma 51,1 % (46,2–56,0 %; n = 406)

PPV  
(%; CI 95 %)

Laskimoverinäyte 7,0 % (4,0–12,1 %; n = 378)

Suora 
kapillaariverinäyte 5,7 % (3,2–10,3 %; n = 377)

Plasma 5,4 % (3,0–9,4 %; n = 406)

Kliininen suorituskyky käytettäessä LumiraDx D-Dimer -testiä 
keuhkoembolian (KE) poissulkemiseen yhdessä potilaan 
todennäköisyysarvioinnin kanssa – retrospektiivinen plasmatutkimus.

Toteutettiin tutkimus, jossa käytettiin aikaisemmin tutkittuja pakastettuja 
näytteitä, jotka olivat peräisin prospektiivisesta kliinisestä tutkimuksesta 
potilailta, joilla oli KE:n oireita. Todennäköisyysarviointi (PTP) suoritettiin 
käyttäen yksinkertaistettua, tarkistettua Geneven asteikkoa, jossa voi 
saada tulokseksi suuren, keskitason tai pienen todennäköisyysarvion10. 
Populaatio käsitti 549 potilasta, joilla PTP-arvio antoi pienen tai keskitason 
todennäköisyysarvon KE:n esiintyvyys tässä ryhmässä oli 15,1 % 
(83/549). Alla on esitetty yhteenveto LumiraDx D-Dimer -testin kliinisestä 
suorituskyvystä tässä tutkimuspopulaatiossa käsittäen herkkyyden 
(PPA), spesifisyyden (NPA) sekä positiiviset ja negatiiviset ennustearvot 
(PPV, NPV) ja vastaavat Wilsonin 95 % luottamusvälit (CI). Raja-arvona 
on käytetty D-dimeeripitoisuutta 500 µg/L FEU, (0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL 
FEU), (0,5 µg/m, FEU). 

Arvio
Potilaat, joilla epäillään KE:tä

Pieni tai keskitason PTP-todennäköisyys 
(n = 549)

Herkkyys (%; CI 95 %) 100,0 % (95,6–100,0 %)

NPV (%; CI 95 %) 100,0 % (98,1–100,0 %)

Spesifisyys (%; CI 95 %) 42,1 % (37,7–46,6 %)

PPV (%; CI 95 %) 23,5 % (19,4–28,2 %)

Interferenssi

Testaus suoritettiin CLSI:n EP07-ED3:een perustuvan protokollan mukaisesti7. 
Testaus suoritettiin käyttämällä kokoverinäytteitä, joissa oli kolme eri 
D-dimeeripitoisuutta ja joihin oli lisätty häiritseviä aineita.

µg/L FEU mg/L FEU ng/mL FEU µg/mL FEU
< 500 < 0,5 < 500 < 0,5
500 0,5 500 0,5
3000 3 3000 3

Seuraavilla häiritsevillä aineilla ei ollut merkittävää vaikutusta 
D-dimeeritestituloksiin (< 10 %:n ero negatiiviseen kontrolliin  
verrattuna 95 %:n varmuudella).

Eksogeeninen (testipitoisuus):

Parasetamoli (15,6 mg/dl), kokonaissalisylaatti – asetyylisalisyylihappo 
(3 mg/dl), allopurinoli (6 mg/dl), amlodipiini (0,0075 mg/dl), ampisilliini 
(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 10-4 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/l), ibuprofeeni 
(21,9 mg/dl), lidokaiini (1,5 mg/dl), L-tyroksiini (0,0429 mg/dl), 
metformiini (1,2 mg/dl), omepratsoli (0,84 mg/dl), ramipriili  
(0,0156 mg/dl), salbutamoli (0,0045 mg/dl), trimetopriimi (3,36 mg/dl), 
varfariini (6 mg/dl).

Endogeeninen (testipitoisuus):

Bilirubiini (ei konjug.) (20 mg/dl), fibrinogeeni (600 mg/dl), FDP-D 
(0,036 mg/dl), FDP-E (0,714 mg/dl), FDP-X (0,2 mg/dl), hemoglobiini 
(hemolyysista) (815 mg/dl), lipemia (triglyseridit) (700 mg/dl), 
kokonaisproteiini (1 180 mg/dl).

On mahdollista, että muut aineet ja/tai tekijät, joita ei ole lueteltu edellä, 
voivat häiritä testiä ja aiheuttaa epätarkkoja tuloksia. 

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lämpötilarajoitus

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite

Luettelonumero

Erän numero

Viimeinen käyttöpäivä – osoittaa päivää, jonka jälkeen 
avaamatonta IVD-/QC-materiaalia ei voi enää käyttää

Katso käyttöohjeet

Ei saa käyttää uudelleen

Potilaan vieritestaukseen

CE-merkintä. Tämä tuote täyttää Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista

Osoittaa RFID-lukijan/-tunnisteen käytön  
(radiotaajuinen etätunnistus).

Lääkinnällisellä IVD-laitteella tehtävien IVD-testien 
kokonaismäärä.

Osoittaa tietovälineen, joka sisältää yksilöllisen 
laitetunnisteen tiedot.

Maahantuoja

Jakelija

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu lääkinnällisten 
laitteiden määräysten 2002 mukaan (SI 2002 No 618, 
muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
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LumiraDx-asiakaspalvelu:

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

Tämän tuotteen käytön myötä syntyneet haitalliset tulokset ja/tai 
laatuongelmat on myös raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun 
numeroon (09) 42455506 tai sähköpostilla: info.fi@lumiradx.com 
tai verkkosivustolla lumiradx.com.

Jos laitteen käytön aikana tai sen käytön seurauksena on tapahtunut 
vakava vaaratilanne, ilmoita asiasta valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle 
edustajalle sekä kansalliselle viranomaiselle.

Palautuskäytäntö:

Jos LumiraDx D-Dimer -testien kanssa ilmenee ongelmia, sinua 
voidaan pyytää palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista 
hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tämän 
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen päällä. 
Normaalien oston jälkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessä 
LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu:

LumiraDx D-Dimer -testiliuskat – Säilyvyysajan mukainen.

Käyttämättömiä testiliuskoja on säilytettävä tähän tuoteselosteeseen 
painettujen vaadittavien säilytysolosuhteiden mukaisesti. Niitä voidaan 
käyttää vain testiliuskapakkaukseen ja testiliuskalaatikkoon painettuun 
viimeiseen käyttöpäivään saakka. Takuun voimassaoloaikana 
LumiraDx takaa, että kukin tuote (i) on laadultaan hyvä eikä siinä 
ole materiaalivirheitä, (ii) toimii tuoteselosteessa ilmoitettujen 
materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (iii) on saanut asianmukaisten 
viranomaisten hyväksynnän, jota tuotteiden myyminen niiden 
käyttötarkoitusta varten edellyttää (”rajoitettu takuu”). Jos tuote ei 
täytä rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan ainoana korvauskeinona 
LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa testiliuskat, LumiraDx:n harkinnan 
mukaisesti. Lukuun ottamatta tässä kohdassa annettua rajoitettua 
takuuta, LumiraDx kiistää kaikki takuut, sekä ilmaistut että oletetut, 
jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta 
tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n 
enimmäisvastuu minkä tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu 
tuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli 
ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistä, satunnaisista tai välillistä 
vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liiketoimien, tuottojen, tietojen 
tai liikevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukäteen ilmoitettu 
tällaisten vahinkojen mahdollisuudesta. Edellä mainittu rajoitettu takuu 
ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx D-Dimer -testiliuskat 
huonolle käsittelylle, väärinkäytölle, epänormaalille käytölle, LumiraDx 
Platform -käyttöoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle käytölle, petokselle, 
peukaloinnille, epätavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle 
tai vahingoille. Asiakkaan on tehtävä rajoitettuun takuuseen perustuva 
takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun aikana.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki toimitettu LumiraDx:n 
dokumentaatio (”Tuotteet”) on suojattu lainsäädännöllä. LumiraDx:n 
tuotteiden immateriaaliomaisuus säilyy LumiraDx:n hallussa. Tiedot 
tuotteitamme koskevasta merkityksellisestä immateriaaliomaisuudesta 
ovat saatavilla osoitteessa lumiradx.com/IP. Tähän sisältyvät testiliuskat 
sisältävät reagensseja, jotka on hankittu TriLink BioTechnologies LLC:ltä 
saadulla lisenssioikeudella.

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytäryhtiöt. Kaikki oikeudet 
pidätetään. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx International LTD:n 
suojattuja tavaramerkkejä. Näiden ja muiden LumiraDx-rekisteröintien 
yksityiskohtaiset tiedot löytyvät verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki 
muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

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

LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, 16961 Solna, Ruotsi

CE-merkintä koskee vain LumiraDx Instrument 
-laitetta, testiliuskoja, QC-kontrolleja ja  
Connect Hub -laitetta.
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Katso lisätietoja verkkosivustolta www.CLSI.orgVain ammattikäyttöön

D-Dimer
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Tuotenimi

LumiraDx D-Dimer L005000102012 12

LumiraDx D-Dimer L005000102024 24

LumiraDx D-Dimer L005000102048 48


