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INR Test Specifications

Pour usage diagnostique in vifro

Usage prévu

Les Cartes microfiuidiques INR LumiraDx sont destinées a étre utilisées avec I'instrument LumiraDx.
Elles sont destinées aux professionnels de santé souhaitant quantifier le temps de prothrombine,
rapporté sous la forme du rapport international normalisé (INR), pour la surveillance des fraitements
anticoagulants par voie orale avec des anfagonistes de la vitamine K (AVK). Le test utilise du sang
capillaire frais. Il est prévu pour des patients gés de 18 ans révolus.

Description du test

Le LumiraDx INR Test est un test d'activation de la thrombine dans lequel un substrat désactivé est
clivé par la thrombine ; la fluorescence émise est alors détectée et quantifiée. Lorsqu’un échantillon
de sang est appliqué sur la Carte microfluidique, la cascade de coagulation qui se produit
naturellement conduit & la conversion de la prothrombine en thrombine qui, par la suite, reconnait
une séquence peptidique sur le substrat. Apres le clivage de cette séquence peptidique, le substrat
est activé et émet un signal fluorescent détectable par I'instrument LumiraDx. Le signal détecté
pendant une période spécifique est converti au moyen d’un algorithme en un rapport international
normalisé (INR), et le résultat est affiché sur I'écran factile.
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Contréles qualité intégrés

L'Instrument et les cartes microfiuidiques sont hautement intégrés et offrent plusieurs fonctions de
Controle Qualité. LInstrument effectue plusieurs vérifications automatiques de son bon fonctionnement
lors de sa mise sous fension et durant son utilisation.

Ceci inclut:

Le fonctionnement des composants électriques, le fonctionnement de I'élément thermique, le
niveau de charge de la batterie, les capteurs et actionneurs mécaniques et les performances du
systéeme optique

Le positionnement des cartes microfluidiques, I'optique, I'nématocrite et la date d’expiration des
cartes microfluidiques

. La surveillance des performances des cartes microfiuidiques et des controles pendant la période
d’exécution des tests

Ces vérifications servent & s'assurer que:

. Le déplacement de I'échantillon dans la zone réactionnelle de la carte microfluidique est
conforme aux aftentes

La carte microfluidique n'a pas été utilisée précédemment

. Les échantillons de sang qui sont en dehors de I'intervalle d’'hématocrite accepté sont identifiés

Contréles qualité INR
Les Controles Qualité sont mis & disposition par LumiraDx et sont prévus pour I'analyse des Controles
Quialité liquides effectués sur I'lnstrument lorsqu’ils sont utilisés avec la carte microfluidique INR.

Précision
Déterminée pour le sang capillaire, & partir de doublons d'échantillons prélevés dans plusieurs sites.

Les résultats suivants représentent le %CV rep calculé a partir de la moyenne des mesures couplées
pour I'application directe et par tube de transfert.

Echantillon n INR moyen %CV moyen
Application directe 284 2,54 3.46
Tube de transfert 291 2,53 B3}




Spécifications du test INR

Résultat affiché INR

Température de stockage Entre 5°C et 32°C (41 °F- 89 °F)

Température de

. Entre 15°C et 30°C (59 °F - 86 °F)
fonctionnement

Intervalle de mesure 0,8-8,0 INR

Sang fotal capillaire frais, prélevé au bout du doigt ou a

Type d'échantillon
P I I'aide d'un tube de fransfert sans anticoagulant

Taille d’échantillon Capillaire : 8 pl

Temps de rendu des Résultats INR en 60-90 secondes. *

résultats
ISl Env.1,0

. Consulter la notice du fest INR pour de plus
Interférences

amples détails.

*Un résultat d’INR suprathérapeutique > 4,0 pourrait nécessiter 90 & 180 secondes

Pour de plus amples informations, rendez-vous sur lumiradx.com ou contactez le service client par
e-mail : servicecommercial@lumiradx.com.
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