SVENSKA

ﬂ lumiraDX” INR Test

Endast for professionellt bruk
SPEC-30811 R5 ART-00135 R5

Produktnamn W
LumiraDx INR 003000102012 12
LumiraDx INR 003000102048 48

LumiraDx INR Test

LumiraDx INR-Testkort (héddanefter kallade Testkort) ska
anvéndas med LumiraDx Platform. LumiraDx Platform
ar ett system for patientndra tester 1&r professionellt
bruk, som anvénds fér in vitro diagnostiska tester. Den
bestar av ett bdrbart LumiraDx Instrument och ett
LumiraDx-Testkort fér det begdrda testet. Detta test &r
ENDAST FOR ANVANDNING AV SJUKVARDSPERSONAL
och majliggdr fér anvéndare att utféra analyser

med smd& provvolymer och att se resultaten direkt p&
pekskdrmen pd Instrument.

LumiraDx-logotypen och LumiraDx &r varumérken som
fillhdér LumiraDx Group.

Avsedd anvéndning

LumiraDx INR Testkort &r avsedda att anvéndas med
LumiraDx Instrument. Instrumentet ska anvéndas

av sjukvardspersonal for kvantitativ analysering

av profrombintid, rapporterat som International
Normalized Ratio (INR), vid &vervakningen av oral
antikoagulantiabehandling med I&kemedel som &r
vitamin-K-antagonister (VKA). Analysen anvander
farskt kapillérblod. Den ér avsedd fér anvéndning hos
patienter som &r 18 &r eller dldre.

Forsiktighet: For in vifro diagnostisk anvéndning.

Fére analysstart, om du inte har erfarenhet
I:I\ﬂ frédn LumiraDx Instrument och LumiraDx
Platform, méste du Iésa bruksanvisningen fér
LumiraDx Platform, bipacksedeln fér LumiraDx
INR-Kvalitetskontroll, och hela denna produkts
bipacksedel. Titta dven pé utbildningsvideon
for LumiraDx Platform som finns p&
www.lumiradx.com.

Sammanfattning och férklaring av testet

International Normalized Ratio (INR) &r en
standardiserad métning av hur snabbt blodet
koagulerar. INR beréknas frén en kvantitativ matning av
protrombintiden (PT) i kapillérblod. Ett Iagt INR kan tyda
pd& en dkad risk for blodpropp, medan ett hdgt INR kan
tyda pd& en okad risk for kraftig bldédning'.

Analysprincip

LumiraDx INR Test &r en frombinaktiveringsanalys

i vilken ett mattat substrat klyvs av frombin och

den utstrélade fluorescensen dr detekterad och
kvantifierad. Nar ett blodprov appliceras till Testkortet
leder koagulationskaskaden som féljer naturligt fill
omvandlande av protrombin till trombin vilket, dérefter,
identifierar en peptidsekvens pd substratet. Efter klyvning
av denna peptidsekvens blir substratet omdattat och
emitter en fluorescenssignal som kan detekteras av
LumiraDx Instrument. Méngden signal detekterad &ver
en specifik tid konverteras med hjélp av en algoritm
fill standardiserade koagulationsenheter (INR) och
resultatet visas pd& pekskarmen.

Férpackningens innehdll

. Testkorten forpackas separat i foliepdsar med
forkmedel

Bipacksedel

RFID-mé&rkning (radiofrekvensidentifikation)
som sitter i Testkort-férpackningen.

. Bipacksedelns intervall fér kvalitetskontroll

Noédvandiga material som inte tillhandahdlls med
Testkortets kartong

. LumiraDx Instrument

LumiraDx INR-Kvalitetskontroller (som kréivs
for att uppfylla lokala och institutionella
Overensstdmmelser)

Standardutrustning fér provtagning (lansetter,
kassering av biologiskt avfall)

LumiraDx Connect om anslutning krévs
(se bruksanvisningen fér LumiraDx Connect)

Reagens: varningar och forsiktighetsétgarder

Testkortet innehdller reagens som &r avsedda att
aktivera en koagulationskaskad i det applicerade
provet och for att generera en optisk signal som

kan anvéndas fér att mé&ta kaskadens progress.
Reagensets nyckelkomponenter ér en rekombinant
human vavnadsfaktor, syntetiska fosfolipider och eft
rodaminbaserat dmne som kan generera fluorescens.
Reagenserna &r inbyggda i Testkortet och férekommer
i extremt smd mdangder, ddr vissa komponenter ar av
animaliskt ursprung. De ar certifierat fria fréin infektiost
och smittsamt material. Dock om ndgot reagens
exponeras ska det behandlas som potentiellt infektidst.

Forvaring av Testkort

Férvara Testkorten i respektive originalférpackning.
Férvara Testkorten i en temperatur mellan 5°C till 32°C.
Undvik nedfrysning eller férvaring p& nédgon plats som
kan &verskrida 32°C. N&r Testkorten férvaras korrekt kan
de anvaéndas fram till utgédngsdatum, som dr tryckt pé
Testkortets foliepése och Testkortets férpackning. Kassera
Testkorten om de har passerat utgdngsdatum.

Hantera Testkort

Na&r du &r klar att géra eft test, Sppna férpackningen
med Testkort, ta ut eft Testkort och avidgsna foliep&sen.
Du méste anvénda Testkortet inom 15 minuter efter
uttagande av dess foliepése. Anvand inte Testkortet om
det finns nagra synliga tecken pé skada pa foliepdsen
som t.ex. revor eller hal.

Provmaterial
Féljande prov kan anvéndas med LumiraDx INR-Testkort:

Kapillérblod

. LumiraDx INR-Kvalitetskontroller

Provtagning och analysférberedelse

Vid alla typer av provtagning ska du félja allm&nna
forsiktighetsatgdrder och riktlinjer fér blodprovstagning

i enlighet med din organisation. Stegen som féljer
gdller fér provtagning av kapill&rprov. Alternativt kan

du anvénda en transferpipett utan antikoagulantia

for att insamla blodprovet frén kapillérprovtagningen.
Uppgifter om rekommenderade fransferpipetter finns
p& www.lumiradx.com. Endast auto-avaktiverade
lansetter for engéngsbruk kan anvéndas for att insamla
kapillérblod.

Procedur/Hur man utfér ett test

Se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform fér
instruktioner om hur man analyserar ett patientprov eller
en kvalitetskontroll. Snabbguiden fér LumiraDx Platform

fillhandahdller ocksé en illustrerad steg-for-steg procedur.

Innan LumiraDx INR-Testkort kdrs maste du éverféra
LumiraDx-lotkalibreringsfil in i Instrumentet fréin RFID-
markningen pd& Testkortets férpackning. Detta forklaras i
bruksanvisningen fér LumiraDx Platform. N&r s& anges pd
pekskarmen, dppna foliepésen precis innan anvéndning
och fér in LumiraDx-Testkortet i LumiraDx Instrument.
Instrumentet kommer att ange nér det &r klart aft
applicera provet.

1. Ta ett kapillérblodprov med ett stick i fingret:
Nar méjligt, sékerstall att patienten tvéttar och
torkar sina hénder ordentligt fére provinsamlingen.
Anm.: hdnderna maste vara helt fria frén alla
handoljor, kr&imer, geler, desinfektionsmedel
och/eller annat frammande material fére
provinsamlingen, vilket annars kan resultera i
ofiliférlitliga resultat?. Ett &kat blodfléde i fingret
hjdlper till att f& en bra droppe blod. Innan du
sticker fingret kan féljande tekniker anvéindas fills
fingertoppen har ékad férg:

Be patienten att skdlja hédnderna med varmt
vatten.

. Be patienten att hdlla sin arm rakt ner Iangs
kroppen.

Massera fingret frén basen, och vid behov,
omedelbart effer sticket, fryck forsiktigt fingret
fr&n basen for att dka blodfiodet.

2. Anvand en lansett pé det valda fingret for aft ta ett
blodprov.

3. Applicera provet omedelbart genom att
hélla fingret och den héingande bloddroppen
over provappliceringsomréidet pd det inférda
Testkortet. L&t bloddroppen vidrora Testkortets
provappliceringsomréide. Blodet kommer sedan att
sugas in i Testkortet genom kapillérkraft. Né&r provet
detekteras avger Instrument eft ljud (om ljud har
aktiverats) och ett bekréftelsemeddelande visas.
Pekskdrmen pd LumiraDx Instrument kommer att
uppmana anvéndaren att st&inga luckan.

4.  Satt inte till mer blod. Oppna inte luckan nér
testet pagdr. Pekskdrmen kommer atft ange testets
framé&tskridande.

5. Resultatet kommer att visas p& peksk&rmen inom
tre minuter fréin appliceringen av provet och start
av analysen.

6. Kassera lansetten och Testkortet p& 1amplig plats
for kliniskt avfall.

7. Rengor patientens finger med en ren tork och tryck
&t

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

9. Desinficering av Instrument med material som
godkénts av LumiraDx rekommmenderas efter varje
patientprov eller om kontaminering missténks.
Information om godké&nda desinficeringsmaterial
finns tillgdnglig pd& lumiradx.com. Lat Instrument
lufttorka fére analysering av nésta prov.
Desinficeringsmedlet bér férbli i kontakt under
minst 5 minuter.

Anvdnda en transferpipett

Du kan anvénda en transferpipett utan antikoagulantia
for att dverfora kapillarprovet frain fingret till Testkortets
provappliceringsomréde. For att géra detta foljer du
proceduren ovan for att ta ett kapillérblodprov med

ett stick i fingret. Anvénd transferpipetten genom att
placera det i bloddroppen pé fingret. Blodet bor rora
sig snabbt in i pipetten. Hall sedan transferpipetten

over provappliceringsomréidet pd Testkortet och
dispensera provet. Detta &r fillréckligt for att fylla
provappliceringsomrédet. Se till att inte féra in luftbubblor
i provet. N&r provet detekteras avger Instrument ett ljud
(om ljud har aktiverats) och eft bekraftelsemeddelande
visas. Peksk&rmen pd LumiraDx Instrument kommer

att uppmana anvéndaren att stéinga luckan. Kassera
transferpipetten pd I&dmplig plats for kliniskt avfall. Folj
instruktioner fréin steg 4.
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Inbyggda kontroller

LumiraDx Instrument och LumiraDx INR-Testkort har

flera kvalitetskontrollfunktioner integrerade fér att
s@kerstdlla validiteten av varje analys. Dessa kontroller
s@kerstdller aft provets uppférande &r som vantat nér
det ror sig in i Testkortets reaktionsomréde. Kontrollerna
sGkerstaller ocksé att Testkortet inte tidigare har

anvénts och aft helblodsprov utanfér det accepterade
hematokritintervallet har identifierats. N&r dessa kontroller
infe lyckats kommer analysen att avvisas och eft
felmeddelande visas p& pekskdrmen pd Instrument. For
ytterligare information om de inbyggda funktionerna
for kvalitetskontroll, se bruksanvisningen fér LumiraDx
Platform.

Hematokrit (EVF)-intervall

Hematokritnivéin faststdlls av Instrument for varje
blodprov som appliceras fill testet. LumiraDx INR Test
kan anvéndas med kapillérblodprov med EVF-nivéer
p& 25-55%. Prov med EVF-nivéer utanfor detta intervall,
visas som ‘EVF utanfér intervall’ p& LumiraDx Instrument-
pekskérmen. Inget INR-vérde rapporteras i prover med
"EVF utanfér infervalll’.

Kvalitetskontroller

Kontrollsningar finns fillgéingliga fréin LumiraDx
(www.lumiradx.com) eller ring numret till Kundservice.
Policy fér testning av kvalitetskontrollerna sker i enlighet
med er organisation.

For atft fullgéra Kvalitetskontroll av LumiraDx Instrument
och INR-Testkort, méste du anvénda LumiraDx INR-
Kvalitetskontroller. Kvalitetskontrollerna kommer i tvé
nivéer. Analysfrekvensen kommer att faststallas av lokala
riktlinjer. Information om analysprocedur f&r LumiraDx
Kvalitetskontroller finns i bipacksedeln for LumiraDx INR-
Kvalitetskontroll.

Rengdring och desinfektion

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje
patientanalys, eller om du missténker kontaminering. Foér
mycket vatska kan skada Instrument. Det &r viktigt aft
exponering fér dverdriven fukt férhindras fér att skydda
Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar

ska endast vara nagot fuktiga. All verfiddig véitska ska
manuellt avidgsnas frén trasan fére anvéndning. Enbart
alkoholvatservetter dr inte filliéickligt for att desinficera
Instrument for blodbaserade prover pé grund av risken
for blodburna patogener.

1. Torka av de yttre ytorna pé Instrument med
rekommenderat desinficeringsmaterial som
godkénts av LumiraDx medan du ser fill att undvika
luckans gaingjdm, Testkortets port, nétsladden och
USB-porten.

2. Medge en kontakttid p& minst 5 minuter mellan
desinficeringsmedlet och Instrument innan nésta
prov analyseras.

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

Torka av de yttre ytorna pé Instrument med en mjuk,
né&got fuktad trasa, ndr dessa ar synligt smutsiga.

Fér mer information, eller fér hela proceduren om
rengdring och desinficering, se Teknisk Bulletin Platform
desinfektionsprocedur p& www.lumiradx.com.

Férvéntade resultat

LumiraDx Instrument kommer attf visa resultaten som
motsvarar métningar med laboratorieplasma som
International Normalized Ratio. Varje lot med Testkort
kalibreras till en referens som dr sparbar fill rTF/16 - den
internationella referensen f&r rekombinant humant
tfromboplastin. INR-nivéer kan variera fréin person fill
person. Vid jamforelse av resultat erhdlina med LumiraDx
INR Test som anvéints med vanliga laboratoriereagens,
visar pd& att LumiraDx INR Test korrelerar val med ACL Elite,
HemoslL RecombiPlasTin 2G. LumiraDx INR Test korrelerar
kanske infe med andra kommersiellt fillgé&ngliga kliniska
laboratoriereagenser eller instrument. Referensintervall fér
INR varierar med laboratorium, med instrument, eller vid
anvéindning av olika reagenser, sé& darfor ska varje Iékare
faststalla referensintervall och férvéntade vérden fér sina
egna patientpopulationer och individuella patienter.
Andra preanalytiska variabler kan ocksé péverka INR-
analysresultat.

Procedurens begréinsningar

LumiraDx INR Test ska inte anvéndas pd
patienter som behandlas med négra direkta
frombinh&dmmare, inklusive Hirudin, Lepirudin,
Bivalirudin och Argatroban.

LumiraDx INR Test anvénder endast farskt kapill&rt
helblod. Vendst blod, plasma eller serum kan infe
anvandas. Bloddroppen mdste vara minst 8pL i
volym. Fér liten provvolym kommer atft genera etft
felmeddelande. Satt aldrig till mer blod fill Testkortet
effer aft analysen har borjat. Anvénd endast
Testkortet en gé&ng och kassera sedan pé Idmplig
plats for kliniskt avfall.

Hematokritvérden mellan 25-55% péverkar inte
signifikant analysresultaten.

Hematokritvérden utanfér intervallet 25-55%
kommer att generera ett felmeddelande som visar
‘EVF utanfér intervall” och inget INR-resultat kommer
att rapporteras.

. Férekomsten av antifosfolipidantikroppar (AFA)
som t.ex. lupus antikroppar (LA) kan potentiellt
leda fill férléngda koagulationstider, dvs. férhéjda
INR-v&rden. En jadmférelse med en AFA-okdnslig
laboratoriemetod rekommenderas om férekomsten
av AFA &r k&nd eller missténkt.

Interferens kan ses frén Fondaparinux i
supraterapeutiska patientprov med INR >4,5.
Fondaparinux-koncentrationer upp till 4dmg/L visade
ingen signifikant effekt pé resultat vid terapeutiska
nivéer (INR 2-4,5).

Om ett felmeddelande visas pé& LumiraDx
Instrumentets peksk&rm, se bruksanvisningen fill
LumiraDx Platform.

. LumiraDx INR-analysresultat ska tolkas
av sjukvardspersonal tillsammans med
patientens kliniska fynd, anamnes och andra
laboratorieresultat. Om resultaten inte stammer
dverens med kliniska fynd, rekommenderas
ytterligare analyser for att bekréfta resultatet.

Vissa receptfria eller receptbelagda I&kemedel
kan paverka resultatet. Bland exemplen

finns analgetika, antibiotika, antidepressiva

medel, amiodaron, aspirin, azolantimykotika,
kortikosterioder, direktverkande antivirala

medel, fibrater, glukosamin, icke-steroida anti-
inflammatoriska I&kemedel, statiner, famoxifen och
tyroxin. L&kemedel som man k&nner till minskar INR
inkluderar karbamazepin, griseofulvin, fenobarbital,
fenytoin, primidon, rifampicin och johannesors.
Nar resultatet tolkas, ska den potentiella effekten
av underliggande sjukdomar (fill exempel kronisk
hjértsvikt, tyreoideadysfunktion eller leversjukdom)
évervagas. Dessutom ska den potentiella effekten
av en ldkemedelsinteraktion med VKA &vervégas.

. Féréndringar i patientens diet (t.ex
alkoholkonsumtion, kvantiteten av vitamin K-rika
fodo&imnen som t.ex. broccoli, gronkdl eller spenat,
anvandningen av tranbdrs- eller grapefruktjuice,
vitamin K-filligg®) kan leda till ovanligt ldga eller
héga resultat.

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

Analyser som inte dverensst@mmer med de
kliniska symtomen bér upprepas fér att utesluta ett
procedurfel.

. Analysen har inte validerats fér personer yngre én
18 ér.

Nar ett nytt test utférs eller en Patientanalys
upprepas, anvaind en ny lansett fér att erhdlla en
farsk bloddroppe frén ett annat finger och anvénd
eft nytt Testkort.

Avvikande resultat: Om LumiraDx Instrument
visar ett felmeddelande, se avsnittet Felsdkning
i bruksanvisningen fér LumiraDx Platform.

Om LumiraDx Instrument visar eft avvikande
analysresultat (annat én eft felmeddelande),
kontrollera defta i avsnittet Begréinsningar.

Resultat
Specifika prestandaegenskaper
Métintervall

LumiraDx INR Test som anvénds med LumiraDx Instrument
kan rapportera i intervallet 0,8-8,0 INR.

Sensitivitet

LumiraDx INR Test &r sensitivt fér olika koagulationsfaktorer
som faststdlls av in vifro analyser. Fyra koagulationsfaktorer
utvérderades; faktor II, V, VIl och X. Plasma med avsaknad
av en faktor kombinerades med en normal plasmapool
for att ge en fyrserie med sp&dda plasmaprov. Dessa
plasmaprov analyserades sedan med en representativ
lot av LumiraDx INR-Testkort pé& 20 LumiraDx Instrument.
Resultaten, som ses i tabellen, representerar det vanliga
LumiraDx INR Test sensitivitet or faktor II, V, VIl och X.

Koagulationsfaktor % sensitivitet
I 324
\% 38,2
\i 55,0
X 55,3

Noggrannhet

596 kapillérblodprov och vendsa blodprov insamlades
fréin 326 dppenvardspatienter med anvandning av
tre Testkortsloter pd ett flertal stallen. Kapillérblodprov
frén fingerstick analyserades pd LumiraDx Instrument
med LumiraDx INR Test med anvdndning av direkt

och transferpipettapplicering. Vendsa plasmaprov
analyserades pé& ACL Elite Pro, Coagulation Analyser
med HemosIL RecombiPlasTin 2G. Resultaten ér som
féljer:

Resultat fréin direkt applicering, kapillért fingerstick frén
tre Testkortsloter fréin ett flertal platser

596 kapillarblodprov frén 326 patienter
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Provapplicering av kapillérblod med en transferpipett av
plast utan antikoagulantia visade likvardiga resultat som
for en direktapplicering frain ett fingerstick.

Symbolférklaringar

Symbol Inneboérd

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

In vitro diagnostisk medicinteknisk utrustning

Artikelnummer

Lothummer

Anvénd fére datum - anger det
datum efter vilket det o6ppnade IVD/
Kvalitetskontrolimaterialet inte kan anvéndas

n Lutning Intercept r
Direktapplicering 596 0,967 -0,001 0,965
Transferpipett 598 0,955 0,015 0,958

Precision

Precision av kapillérblod faststalldes med dubbla
prov fréin patienter testade pd tre Testkortsloter pd
eft flertal stéllen. Foljande resultat representerar det
genomsnittliga parade rep %CV for bade direkt och
transferpipettapplicering.

n | Genomsnittligt INR | Medelvarde % CV

Direktapplicering |284 2,54 3,46
Transferpipett 291 2,53 3,73
Interferens

Analysering utférdes med helblodsprov spikade med
inferferande &dmnen. Féljande inferfererande &dmnen
visade ingen signifikant effekt p& INR-testresultaten
(<10% skillnad jamfért med negativ kontroll med 95%
konfidens):

Interferens Testkoncentration
Acetylsalicylsyra 0,652g/L
Amlodipin 0,245pmol/L
Bilirubin 0,2g/L
Bisoprolol 0,92umol/L
Klopidogrel 7,5x102%g/L
Daptomycin 0,3g/L
Furosemid 18Tumol/L
Hemoglobin 5g/L
Lisinopril 0,74pmol/L
L&gmolekylart heparin 2,0lu/mL
Omeprazol 17.4pumol/L
Paracetamol 1 324pmol/L
Salbutamol 1,67umol/L
Simvastatin 1,62 x 10°g/L
Lipedemi (triglycerider) 10,0g/L
Ofraktionerat heparin 1.51U/mL

Det &r méjligt att andra dmnen och/eller faktorer som

inte listats ovan kan stéra analysen och ge falska resultat.

"CE-mdarke”. Denna produkt uppfyller kraven
i det Europeiska Direktivet 98/79/EG om
in vifro diagnostisk medicinsk ufrustning.

Se bruksanvisningen.

Fér ej ateranvandas
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Anger férekomsten av RFID-IGsare/markning
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Totala antalet IVD-tester som kan utféras
med den IVD-medicintekniska produkten.
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LumiraDx-kundservice:

For produktfréigor, kontakta LumiraDx-kundservice

pd& customerservices@lumiradx.com eller se
telefonkontaktuppgifter p& lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid anvéindningen av
denna produkt, och/eller kvalitetsproblem ska ocksé
rapporteras till LumiraDx Kundservice pé& 08-99 00 90 eller
genom E-post: customerservices@lumiradx.com eller p&
www.lumiradx.com.

Policy vid &terséindning

Om det finns eft problem med LumiraDx INR Test kan
du komma att ombedjas returnera dem. Innan tester
aterséinds, ska du skaffa ett auktoriseringsnummer

for returer fréin LumiraDx-kundservice. Detta
auktoriseringsnummer for returer méste finnas p&
férpackningen som ska returneras. For vanliga returer
efter inkdp, kontakta LumiraDx-kundservice for regler och
villkor.

Begrénsad garanti
LumiraDx INR-Testkort - enligt utgédngsdatum.

Oanvanda kort méste férvaras enligt de nddvandiga
forvaringsvillkoren som &r tryckta p& denna produkts
bipacksedel och de kan endast anvéndas till
utg@ngsdatum som dr tryckt pd Testkortets foliepdse
och Testkortets férpackning. Fér den tillémpliga
garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt
ska vara (i) av bra kvalitet och inte ha materialdefekter,
och (ii) fungera i enlighet med materialspecifikationerna
som anges i bipacksedeln, och (iii) godk&nd av
l&mpliga statliga organ avseende kraven fér att sélja
produkten for avsett syfte (den “begréinsade garantin®).
Om produkten inte uppfyller kraven i den begrénsade
garantin &r kundens enda &tgdrd atft LumiraDx antingen
reparerar eller byter ut Testkorten, enligt LumiraDx:s
beddmning. Férutom den begrénsade garantin i det hér
avsnittet frénsdger sig LumiraDx alla garantier, uttryckliga
eller underférstédda, inklusive, men inte begrénsat fill, all
garanti om sdljbarhet, Idmplighet for ett visst syfte eller
icke-intréng avseende produkten. LumiraDx:s maximala
ansvar avseende ndigot kundkrav ska inte dverskrida det
nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska
vara ansvarig infér den andra fér s@rskilda, oavsiktliga
eller féljdskador, inklusive, men inte begréinsat till, férlust
av affdr, vinster, data eller intékter, &ven om en part i
forvag fér meddelande om att denna typ av skador

kan uppstd. Den begréinsade garantin ovan gdller inte
om kunden har utsatt LumiraDx INR-Testkort for fysisk
skada, missbruk, onormal anvéindning, anvéndning

som infe dverensstéimmer med bruksanvisningen

eller bipacksedeln fill LumiraDx Platform, bedrégeri,
manipulering, ovanlig fysisk belastning, férsumlighet eller
olyckshdndelse. Alla garantikrav frén kunden i enlighet
med den begréinsade garantin ska géras skriftfligen inom
den tillémpliga garantiperioden.

Immateriell dganderatt

LumiraDx Instrument, Testkort och all tillhandahdllen
dokumentation fréin LumiraDx (“Produkter”) skyddas av
lagen. Den immateriella dganderdtten for produkter frén
LumiraDx kvarstar hos LumiraDx. Uppgifter om relevant
immateriell dganderatt avseende véra produkter finns
p& www.lumiradx.com/IP.

Juridiska meddelanden

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med
ensamratt. 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 tillnér respektive dgare.

Tillverkarens information

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

E LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna,
Sverige
CE-market gdller endast fér LumiraDx
E Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller och
Connect Hub.
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Tuotenimi W
LumiraDx INR 003000102012 12
LumiraDx INR 003000102048 48

LumiraDx INR Test

LumiraDx INR Test -liuskat (joista ké&ytetéidn jaéljempdnd
nimityst& “testiliuskat”) on tarkoitettu kéytettévéiksi
LumiraDx Platformin kanssa. LumiraDx Platform on
ammattik@ytédn tarkoitettu vieritestijarjestelma, jota
kéytetadn in vitro -diagnostisiin madrityksiin. Se kasittéd
kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-
festiliuskan farvittavaa testié varten. Tédma testi on
tarkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN
KAYTTOON. Sen avulla kéyttdjat voivat suorittaa festejc
pienilléd ndytetilavuuksilla ja tarkastella tuloksia nopeasti
Instrument-laitteen kosketusn&ytolld.

LumiraDx-logo ja LumiraDx ovat LumiraDx Groupin
tavaramerkkejd.

K&yttotarkoitus

LumiraDx INR Test -liuskat on tarkoitettu kaytettévaksi
LumiraDx Instrument-laitteen kanssa. Ne on tarkoitettu
ferveydenhuollon ammattilaisten k&yttédn kvantitatiivista
protrombiiniajan mittausta varten, joka raportoidaan
kansainvélisend suhdelukuna (Infernational Normalized
Ratio) INR, K-vitamiiniantagonistil&ékkeilld (VKA)
foteutettavan suun kautta otettavan antikoagulaationoidon
seurantaan. Testi kayttad tuoretta kapillaariverta. Se on
tarkoitettu kaytettévaksi véhintaién 18-vuotiaille potilaille.

Huomio: In vitro -diagnostiseen kayttdon.

Jos et ole k&ytanyt aiemmin LumiraDx
I:I\ﬂ Instrument Haitetta ja LumiraDx Platformia, sinun
on luettava LumiraDx Platform -k&ytdopas,
LumiraDx INR QC-testien pakkausseloste ja koko
t&md tuoteseloste ennen testauksen aloittamista.
Katso liséksi LumiraDx Platform -koulutusvideo
verkko-osoitfeessa www.lumiradx.com.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus

Kansainvalinen suhdeluku INR (Infernational
Normalized Ratio) on standardoitu mittausarvo veren
hyytymisnopeudesta. Se lasketaan kapillaariveren
protrombiiniajan (PT) kvantitatiivisesta mittauksesta.
Matala INR-arvo voi olla merkkind kohonneesta veren
hyytymisriskist&, kun taas koholla oleva INR-arvo voi olla
merkkind liiallisen verenvuodon riskist&!.

Mdadritysperiaate

LumiraDx INR Test on trombiiniaktivaatiotesti, jossa frombiini
pilkkoo tyydytetyn substraatin ja emitfoituva fluoresenssi
havaitaan ja kvantifioidaan. Kun verin&yte lis&Gtéan
festiliuskalle, luontaisesti etenevd hyytymiskaskadi johtaa
profrombiinin konversoitumiseen trombiiniksi, joka sen
jélkeen tunnistaa substraatissa olevan peptidisekvenssin.
Taman peptidisekvenssin pilkkoutumisen jalkeen
substraatista fulee tyydyttym&tdn ja se emittoi fluoresoivan
signaalin, jonka LumiraDx Instrument -laite havaitsee.
Tiettyn& aikana havaitun signaalin m&aréd muunnetaan
algoritmilla standardoiduiksi koagulaatioyksikdiksi (INR) ja
fulos n&ytetddn kosketusnaytolld.

Pahvipakkauksen siséltd

Testiliuskat, jotka on yksittdispakattu kuivatusainetta
sis@ltaviin foliopakkauksiin

. Tuoteseloste

RFID (radiotaajuustunnistus, Radio Frequency ID)
-tagi on festiliuskapakkauksen sisallé.

. QC-festien viitealueita koskeva pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
testiliuskalaatikossa

. LumiraDx Instrument -laite

LumiraDx INR QC-testit (farvittavin osin paikallisten
ja organisaation méadréysten noudattamiseksi)

Normaalit verindytteen offovdlineet (lansetit,
biologisen j&tteen kerdysastia)

LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd
(lue LumiraDx Connect -laitteen k&yttdopas)

Reagenssit: varoitukset ja varotoimet

Testiliuska sisaltéd reagensseja, jotka on suunniteltu
aktivoimaan koagulaatiokaskadin testattavassa
n&ytteessé ja tuotftamaan optisen signaalin, jota
ké&ytetddn kaskadin etenemisen mitftaamisessa.
Tadman reagenssin keskeiset ainesosat ovat
rekombinantti ihmisen kudostekijd, synteettiset
fosfolipidit ja rodamiinipohjainen substraatti, joka

voi tuottaa fluoresenssia. Reagenssit on kapseloitu
festiliuskan sisédn. Niité on erittéin pienet maardt, ja
eléinperdisten ainesosien I&hteen on serfifioitu olevan
vapaa infektoivasta tai tartuttavasta materiaalista. Jos
jokin reagenssi kuitenkin avautuu, sité on kdsiteltGva
mahdollisesti fartuntavaarallisena.

Testiliuskojen sdilyttéminen

Sa&ilyté aina testiliuskoja niiden alkuper&ispakkauksessa.
Testiliuskoja voi sdilyttéié 5-32 °C:n (41-89 °F)
lGmpdtilassa. Valta jaatymisté tai sailytysta alueella,
jonka ldmpédtila voi ylittéd 32 °C. Kun testiliuskoja
sdilytetédn oikein, niit& voidaan kayttad festiliuskojen
foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen painetfuun
viimeiseen kayttdpdivédn saakka. Havitd testiliuskat, jos
niiden viimeinen kaytépdivé on umpeutunut.

Testiliuskojen kasittely

Kun olet valmis tekemdadn testin, avaa testiliuskojen
pahvipakkaus, ofa yksi testiliuska ja poista se
foliopakkauksesta. Sinun on kaytettéivé testiliuska

15 minuutin kuluessa siité, kun olet ottanut sen

pois foliopakkauksesta. Al kéyte testiliuskaa, jos
foliopakkauksessa on ndkyvié vaurion merkkejé kuten
repedmid tai reikid.

Ndaytemateriaali

Seuraavia ndytteitd voidaan kéytad LumiraDx INR Test
-liuskan kanssa:

Kapillaariveri

. LumiraDx INR QC-testit

Ndytteen ottaminen ja valmistelu analyysia varten

Noudata kaikentyyppisten néytteiden otossa yleisid,
organisaatiosi k&yttéimié verindytteenoton varotoimia

ja foimintaohjeita. Seuraavat vaiheet koskevat
kapillaariverindytteen ottamista sormenp&dastd. Voit
vaihtoehtoisesti kdyttéié antikoaguloimatonta siirfopipettié
sormenpddndytettd ottaessasi. Tiedot suositelluista
siirfopipeteistd 1&ytyvét verkkosivustolta www.lumiradx.
com. Vain automaattisesti inaktivoituvia kertak&yttdisic
lansetteja voidaan kaytad kapillaariveren offamiseen.

Menettely/testin suorittaminen

Tarkista potilasnéytteen tai QC-ndytteen analyysiohjeet
LumiraDx Platform -k&yttéoppaasta. LumiraDx Platform
-pikaoppaasta 16ytyy myds kuvitettu, vaihe vaiheelta
kuvattu menettely. Ennen LumiraDx INR Test -liuskan
kéayttdd sinun on siirrettévé LumiraDx Lot Calibration

File -er&kalibrointitiedosto Instrument -laitteeseen
testiliuskapakkauksen RFID-tagista. T&md& on kuvattu
LumiraDx Platform -k&yttdéoppaassa. Kosketusndytédn
niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen k&yttdd
ja aseta LumiraDx-festiliuska LumiraDx Instrument
-laitteeseen. Instrument-laite iimoittaa, kun se on valmiina
ndytteen lisGdmiseen.

1. Kapillaariverindytteen ottaminen sormenpddsta:
Mikali mahdollista, varmista, etté potilas pesee
kédet [dmpimalld saippuavedelld ja kuivaa
ne huolellisesti ennen ndytteen ottamista.
Huomautus: Kasien on oltava t@ysin puhtaat
kaikesta k&sirasvasta, voiteista, geeleistd,
ka&sihuuhteista ja/tai kaikesta vierasmateriaalista
ennen ndytteen ottamista, muutoin tulokset
voivat olla epdluotettavia?. Veren virtauksen
lis&&minen sormessa auttaa saamaan hyvdn
veripisaran. Ennen sormeen pistémistd voidaan
kayttéd seuraavia tekniikoita, kunnes sormenpd&dn
punaisuus on lis&&ntynyt:

Pyydd potilasta huuhtelemaan kétensd
[Gmpimalld vedelld.

. Pyydd potilasta pitelemd&dn kasivarttaan
suoraan alaspdin suunnattuna.

Hiero sormea sen tyvestd, ja tarvittaessa
valittémasti pistémisen jalkeen purista hyvin
kevyesti sormea sen tyvestd veren virtauksen
lis&&miseksi.

2.  Kayta lansettia valittuun sormeen saadaksesi
verindytteen.

3. Lisad nayte valitdmasti paikoilleen asetetulle
testiliuskalle pitelemdlld sormea ja siitd
riippuvaa veripisaraa testiliuskan ndytealueen
yl&puolella. Anna veripisaran koskettaa
testiliuskan ndytealuetta. Veri imeytyy testiliuskaan
kapillaarivoiman avulla. Kun ndyte havaitaan,
Instrument-laitteesta kuuluu &dni (jos &&net ovat
kéytdssd) ja ndytdlle ilmestyy vahvistusviesti.
LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnaytté pyyt&d
kayttdjad sulkemaan luukun.

4. Ala liséd enempdad verta. Alé avaa luukkua festin
ollessa kdynnissa. Kosketusnéytdllé ndkyy testin
efeneminen.

5.  Tulos n&ytet&dn kosketusndytdlld 3 minuutin sisdlld
ndytteen lisGdmisestd ja testin aloittamisesta.

6.  Havita lansetti ja testiliuska asianmukaiseen
kliinisten j&tteiden astiaan.

7.  Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistuslinalla
ja paina kevyesti.

8.  Jos testi on tehtévd uudelleen, kéyté uutta
testiliuskaa ja lansettia sekd eri sormea.

9.  Instrument-laitteen desinfiointia LumiraDx'n
hyvaksymilléd materiaaleilla suositellaan
jokaisen potilasndytteen jalkeen tai
kontaminaatiota epdiltéessd. Tietoa hyvaksytyisté
desinfioinfimateriaaleista on saatavana osoitteessa
lumiradx.com. Anna Instfrument-laitteen iimakuivua
ennen seuraavan ndytteen testaamista.
Desinfiointiaineen on pysyttava laitteen pinnalla
vahintédn viiden minuutin ajan.

Siirtopipetin kayté

Voit kéyttad antikoaguloimatonta siirtopipettic
kapillaarind@ytteen siirt@dmiseen sormenpddstd testiliuskan
ndytealueelle. TGMAN tekemiseksi noudata edelld
kuvattua menetelmdad kapillaariverindytteen offamiseen
sormenpddstd. Aseta siirtopipetti sormessa olevaan
veripisaraan; veren pitdisi siirty& nopeasti pipettiin.

Pid& sen jalkeen siirfopipettia testiliuskan ndytealueen
yl&puolella ja lis&d ndyte. TGman pitdisi riittad
ndytealueen tayttémiseen. Huolehdi, ettt ndytteeseen ei
muodostu ilmakuplia. Kun né&yte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu &ani (jos ddnet ovat kéytdssd) ja
naytdlle iimestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument
-laitteen kosketusndyttd pyytad kayttdjad sulkemaan
luukun. Havitd siifopipetti asianmukaiseen kliinisten
jatteiden astiaan. Noudata ohjeita vaiheesta 4 alkaen.

Siirtopipetin kdyttd ndytteen lisd&miseen

X i

Ndaytealueen peittdva néyte

Sis@ié@nrakennetut laadunvarmistukset

LumiraDx Instrument-laitteseen ja LumiraDx
INR-testiliuskoihin on integroitu useita
laadunvarmistustoimintoja varmistamaan jokaisen
festikerran foimivuus. N&ill& tarkistuksilla varmistetaan,
etté testiliuskan reaktioalueelle siirtyvé ndyte kayttaytyy
odotetulla tavalla. Tarkistukset varmistavat myds,

efté testiliuskaa ei ole kaytetty aikaisemmin ja etté
kokoverindytteet, joiden hematokriittipitoisuus on
hyvaksyttavan viitealueen ulkopuolella, tunnistetaan.
Kun n&mdé tarkistukset eivét onnistu, analyysi hyl&téaan
ja Instrument -laitteen kosketusndytolle ilmestyy
virheilmoitus. Lisdtietoja LumiraDx Instrument -laitteen
sisi@nrakennetuista laadunvarmistustoiminnoista 16ytyy
LumiraDx Platform -kéyttéoppaasta.

Hematokriitin (Hkr) viitealue

Instrument-laite madrittéd Hkr-pitoisuuden jokaisesta
festiin tulevasta verindytteestd. LumiraDx INR Test voidaan
tehdd& kapillaariverindytteistd, joiden Hkr-pitoisuus on
25-55 %. Naytteistd, joiden Hkr-pitoisuudet ovat t&man
viitealueen ulkopuolella, LumiraDx Instrument -laitteen
kosketusndéytodlle ilmestyy virheviesti “Hkr viitealueen
ulkopuolella”. INR-arvoa ei ilmoiteta niiden néytteiden
osalta, joiden Hkr-pitoisuus on viitealueen ulkopuolella.

QC-testit

Nestemdiset QC-testit ovat saatavilla LumiraDx:It&
(www.lumiradx.com) tai asiakaspalvelun numerosta.
QC-testauskdyténtd on organisaatiosi padtettévissd.

LumiraDx Instrument -laitteen ja INR -testiliuskojen
loadunvarmistuksen suorittamiseksi on k&ytettéva
LumiraDx INR QC-testejd. QC-testejd on saatavana
kahdella eri pitoisuudella. Testauksen tiheys madritelléan
paikallisten foimintaohjeiden mukaan. Lisétietoja
LumiraDx QC-testeistd ja menetelmist& on LumiraDx INR
QC-testien pakkausselosteessa.

Puhdistus ja desinfiointi

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen
potilasnéytteen jalkeen tai kontaminaatiota epdiltéessd.
Liiallinen neste voi vaurioittaa Instrument-laitetta.
Instrument-laitfeen suojaamisen kannalta on térkedtd,
ettd sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetédn.
Kaikkien desinfiointilinojen ja/tai -pyyhkeiden

fulee olla vain hieman kosteita, ylim&ardinen neste
poistetaan liinoista manuaalisesti ennen kaytdd.
Pelk&t alkoholipyyhkeet eivdt riité Instrument-laitteen
desinfiointiin jos veripohjaisia ndytteitd testataan, sillé
ndytteissé voi olla verivdlitteisi patogeenejé.

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

2.  Anna desinfiointiaineen vaikuttaa vahint&dn viisi
minuuttia Instrument-laitteen pinnoilla ennen
seuraavan ndytteen testaamista.

3. Havité desinfiointimateriaalit paikallisten
biovaarallisia jatteitd koskevien menetelmien
mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdalld sen ulkopinnat
hieman kostutetulla pehmedlld liinalla, kun siind on
nakyvad likaa.

Lisatietoja tai puhdistusta ja desinfiointia koskevan
t&ydellisen esitteen saa kohdasta Tekninen

fiedote - Platform-alustan desinfiointimenetelma,
www.lumiradx.com.

Odotetut tulokset

LumiraDx Instrument -laite ndyttéd laboratoriossa
plasmasta tehtévid mittauksia vastaavat tulokset
kansainvalisend suhdelukuna INR. Jokainen festiliuskaerd
on kalibroitu kansainvdliseen viitearvoon, joka on
jaljitettévissé fromboplastiinivakio rTF/16:n (ihmisen
fromboplastiini) avulla. INR-arvot vaihtelevat eri
henkildilld. Vertailu, joka on toteutettu vertaamalla
LumiraDx INR Test -tuloksia yleisiin laboratorioreagensseilla
saatuihin tuloksiin, osoittaa ettd LumiraDx INR Test korreloi
hyvin ACL Elite -laiteella tehdyn HemoslL RecombiPlasTin
2G -mdadrityksen tulosten kanssa. LumiraDx INR Test ei
ehkd korreloi muiden kaupallisesti saatavana olevien
kliinisten laboratorioreagenssien tai laitteiden kanssa.
INR-arvojen viitealueet vaihtelevat laboratorioiden ja
Instrument-laitteiden vailillé tai kun eri reagensseja
kaytetddn. Tastd syystd jokaisen l&d&kdarin on madritetté&va
viitealueet ja odotetut arvot omille potilasryhmilleen

ja yksildllisille potilailleen. Muut analyysié edeltévat
muuttujat voivat myds vaikuttaa INR-testituloksiin.

Menetelmdn rajoitukset

LumiraDx INR Test -testic ei pidd kayttad potilailla,
joita hoidetaan jollakin suoralla trombiinin est&jallé,
mukaan lukien hirudiini, lepirudiini, bivalirudiini tai
argatrobaani.

LumiraDx INR Test k&yttad vain tuoretta
kapillaarikokoverta. Laskimoverta, plasmaa fai
seerumia ei voida kayHad. Veripisaran fulee olla
filavuudeltaan vahint&an 8 pL. Pieni naytetilavuus
aiheuttaa virheviestin. Alé koskaan lis&i& enempéd
verta testiliuskalle sen jélkeen, kun testaus on
alkanut. K&ytd testiliuskaa vain kerran, ja h&vitd se
sitten asianmukaisesti kliiniseen jafteeseen.

Hematokriittiarvot eivat vaikuta merkitt@vasti
testituloksiin, jos ne ovat 25-55 % vdlillé.

Mittausalueen 25-55 % ulkopuolella olevat Hkr-arvot
aiheuttavat virheviestin, jossa lukee “Hkr viitealueen
ulkopuolella” eik& INR-tulosta ilmoiteta.

. Fosfolipidivasta-aineiden (APA) kuten lupus
vasta-aineiden (LS) esiintyminen voi mahdollisesti
johtaa pidentyneisiin hyytymisaikoihin,
ts. kohonneisiin INR-arvoihin. Vertailua
APA-ep&herkk&dn laboratoriomenetelmdadn
suositellaan, mikdli APA:n esiintyminen on tiedossa
tai sité epdilldan.

Fondaparinuuksin aiheuttamaa hdairiété voidaan
havaita supraterapeuttisia annoksia kéyttéavien
potilaiden ndytteissd, joiden INR-arvo > 4,5.

Jopa 4 mg/L:n fondaparinuuksipitoisuuksilla ei
havaittu olevan merkitt&véd vaikutusta tuloksiin
terapeuttisilla pitoisuuksilla (INR-arvo 2-4,5).

Tarkista LumiraDx Platform -kayttéoppaasta, jos
LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnaytolle
iimestyy virheviesti.

. LumiraDx INR Test -testin tulokset on tulkittava
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, yhdessé
potilaan kliinisen yleiskuvan, anamneesin ja muiden
laboratoriotulosten kanssa. Jos tulokset eivat ole
samansuuntaisia kuin kliininen n&yttd, lisGtestaus on
suositeltavaa tuloksen varmistamiseksi.

Tietyt ilman reseptia saatavat I&dkkeet,
reseptilddkkeet tai muut Iddkeaineet voivat
vaikuttaa tulokseen. Esimerkkejé tast& ovat
kipul&ddkkeet, antibiootit, masennuslédkkeet,
amiodaroni, aspiriini, atsolisienil&dkkeet,
kortikosteroidit, suoravaikutteiset sienilé&kkeet,
fibraatit, glukosamiini, ei-steroidiset
tulehduskipul&dkkeet, statiinit, famoksifeeni ja
tyroksiini. L&&kkeitd, joiden tiedetddn vahentavan
INR-arvoa, ovat mm. karbamatsepiini, griseofulviini,
fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni, rifampisiini

ja mdakikuismasd. Tuloksia tulkittaessa on ofettava
huomioon taustalla olevien sairauksien (esimerkiksi
kongestiivinen syd&men vajaatoiminta,
kilpirauhasen vajaatoiminta tai maksasairaus)
mahdollinen vaikutus. T&man liséiksi on ofettava
huomioon mahdollinen l&&kkeiden vélinen
yhteisvaikutus K-vitamiiniantagonistin (VKA) kanssa.

. Potilaan ruokavalion muutokset (esim.
alkoholink&yttd, K-vitamiinipitoisten ruokien kuten
parsakaalin, lehtikaalin tai pinaatin maard, karpalo-
tai greippimehun kayttd, K-vitamiinilisét®) voivat
aiheuttaa epdtavallisen matalia tai korkeita tuloksia.

Epd&tavallinen tulos on aina selvitettévé tarkemmin
mahdollisen syyn havaitsemiseksi.

Mikdli ilmenee tulos, joka ei vastaa kliinisié
oireita, testi on suoritetfava uudelleen
menettelytapavirheen poissulkemiseksi.

. Md&dritysmenetelmdd ei ole validoitu alle
18-vuotiaille henkilille.

Kun suoritat uutta testid tai toistat potilastestid, kaytd
aina uutta lansettia tuoreen veripisaran saamiseksi
eri sormesta sekd uutta festiliuskaa.

Epd&tavalliset tulokset: Mikdli LumiraDx Instrument
-laitteeseen iimestyy virheviesti, farkista LumiraDx
Platform -k&yttdoppaasta "Ongelmanratkaisu”-
kohta. Mikdli LumiraDx Instrument -laitteeseen
iimestyy odoffamaton testitulos (muu kuin
virheviesti), tarkista fmaé “Rajoitukset”-kohdasta.

Tulokset
Erityiset suorituskykyominaisuudet
Mittausalue

LumiraDx Instrument-laitteen kanssa kdytett&van
LumiraDx INR Test -festin tulosten viitealue on 0,8-8,0 INR.

Sensitiivisyys

LumiraDx INR Test on herkké& eri hyytymistekijoille, jotka on
ma&dritetty in vitro -testeilld. Nelj& hyytymistekij&& arvioitiin:
hyytymistekij&t Il, V, VIl ja X. Plasma, josta oli poistettu yksi
hyytymistekij&, yhdistettin normaaliin plasmapooliin
neljan laimennetun plasmandytesarjan tuottamiseksi.
N&ma& plasmandéytteet testattiin sen jalkeen yhdelld
edustavalla LumiraDx INR Test -liuskojen erallé 20 eri
LumiraDx Instrument -laitteella. Taulukossa olevat
tulokset edustavat tyypillistés LumiraDx INR Test -testin
sensitiivisyyttd hyytymistekijsille 11, V, VIl ja X.

Hyytymistekija %:n sensitiivisyys
Il 32,4
Vv 38,2
VI 55,0
X 55,3
Tarkkuus

596 kapillaariverindytettd ja laskimoverindytettd otettiin
326 polikliiniselta poftilaalta kolmea festiliuskaer&é
kéayttéien useissa eri tutkimuskeskuksissa. Sormenp&dstd
ofetut kapillaariverindytteet analysoitiin LumiraDx
Instrument -laitteella k&yttéen LumiraDx INR Test -liuskoja
tiputtamalla veripisara suoraan sormenpddstd sekd
siirfopipettié kéyttéen. Laskimoverin&ytteet mitattiin

ACL Elite Pro Coagulation Analyser -laitfeella HemosIL
RecombiPlasTin 2G -md&dritystd kayttéen. Tulokset on
esitetty seuraavassa:

Suoraan sormenpddstd otettavan kapillaariverinéytteen
tulokset kolmesta testiliuskaerdistd useissa
tutkimuskeskuksissa

596 kapillaariverindytettd 326 pofilaalta

Menetelmien vertailu

Merkkien selitykset

Symboli | Merkitys

Lampdtilarajoitus

81 y=0,967x-0,001

Slp CI (0,945; 0,990)

Int CI (-0,060; 0,054)

Korrelaatio = 0,965 o
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N o
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Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
I&akinndllinen laite

Luettelonumero

Er&inumero

4
ACL

Kun kapillaariverin@yte lisattiin muovisella
antikoaguloimattomalla siirfopipetilld, tulokset
olivat samanlaisia kuin lis&é&dmallé néyte suoraan
sormenpddsta.

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

CE-merkint&.T&ma tuote tayttaid Euroopan
parlamentin ja neuvoston direkfiivin

98/79/EY vaatimukset in vifro -diagnostiikkaan
farkoitettuja I&dkinndllisid laitteita koskien.

Lue kayttdohjeet.

n Kulmakerroin | Vakiotermi r
Suora lisé&minen 596 0,967 -0,001 0,965
Siirtopipetti 598 0,955 0,015 0,958

Alé kaytd uudelleen

e ~ w0 EE R

Toistettavuus

Kapillaariverta koskeva toistettavuus madritettiin
tuplandaytteilld, jotka saatiin pofilailta, joita

testattiin kayttéien kolmea eri eréd testiliuskoja
useissa tutkimuskeskuksissa. Seuraavat tulokset
edustavat keskim&ardistd parillisten ndytteiden
toistettavuusprosenttia (CV%) suoraan sormenp&dsté
tiputettua veripisaraa ja siirfopipettié kayttéen.

Osoiftaa radiotaajuisen etdtunnistuksen
(Radio Frequency Identification, RFID)
lukijan/tagin ké&ytén.

>
—
LJ
=
N

Laakinndallisell& IVD-laitteella tehtévien
IVD-testien kokonaismadard.

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

e‘@EE@

n | Keskim@@rdinen | Keskimdadrdinen Osoittaa tietovdlineen, joka sisaltad
INR-arvo CV%-arvo yksildllisen laitetunnisteen tiedot.
Suora liséiédminen | 284 2,54 3.46 .
Maahantuoja
Siirfopipetti 291 2,53 3,73
Hairiot .
Jakelija

Testaus tehtiin kokoverindytteilld, joihin piikitettiin
hairitsevié aineita. Seuraavilla héiritsevillé aineilla ei ollut
merkittéivad vaikutusta INR-testituloksiin (< 10 %:n ero
negatiiviseen kontrollin verrattuna 95 %:n varmuudella):

ER
&

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu
ld&kinndllisten laitteiden madrdysten
2002 mukaan (SI 2002 No 618, muutosten
mukaisesti) (UK MDR 2002)

nc
DA

Hdiritseva aine Testipitoisuus
Asetyylisalisyylihappo 0,652 g/L
Amlodipiini 0,245 pmol/L
Bilirubiini 02g/L
Bisoprololi 0,92 pmol/L
Klopidogreeli 75x102g/L
Daptomysiini 03 g/L
Furosemidi 181 pmol/L
Hemoglobiini 5g/L
Lisinopriili 0,74 pmol/L
Pienimolekyylinen hepariini 2,01U/mL
Omepratsoli 17,4 umol/L
Parasetamoli 1324 pmol/L
Salbutamoli 1,67 pmol/L
Simvastatiini 1,62 x10°g/L
Lipemia (triglyseridit) 10,0g/L
Fraktioimaton hepariini 1,51U/mL

On mahdollista, elté&d muut aineet ja/tai tekijét, joita
ei ole lueteltu edelld, voivat hairitd festid ja aiheuttfaa
epdtarkkoja tuloksia.

éa Potilaan vieritestaukseen
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LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuoftteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteys LumiraDx-
asiakaspalveluun sdihkdpostitse osoitteeseen
customerservices@lumiradx.com tai hae
puhelinyhteystiedot osoitteesta lumiradx.com.

Tadman fuotteen kaytdn mydtd syntyneet haitalliset
fulokset ja/fai laatuongelmat on myd&s raportoitava
LumiraDx-asiakaspalveluun numeroon 00800 5864 7239
tai séhkdpostilla: customerservices@lumiradx.com fai
verkkosivustolla www.lumiradx.com.

Palautuskaytanto

Jos LumiraDx INR Test -testien kanssa iimenee

ongelma, kayttdjad voidaan pyytéd palauttamaan

ne. Ennen testien palauttamista hanki
palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Taman
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen
paallé. Normaalien oston jdlkeisten palautusten ehtojen
osalta ole yhteydessé LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu

LumiraDx INR-testiliuskat - Sailyvyysaika.

Kéyttamattémid liuskoja on sdilytettévé tadhén
tuoteselosteeseen painettujen vaadittavien
sailytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan kayttad
vain festiliuskapakkaukseen ja testiliuskalaatikkoon
painettuun viimeiseen kayttépdivadn saakka.

Takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, etté

kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eiké siiné ole
materiaalivirheitd, (i) toimii tuoteselosteessa iimoitettujen
materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (i) on

saanut asianmukaisten viranomaisten hyvéksynndén,
jota tuotteiden myyminen niiden kayttétarkoitusta
varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei téytd
rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan ainoana
korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai vaihtaa
testiliuskat, LumiraDx:n harkinnan mukaisesti. Lukuun
oftamatta t&ssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta,
LumiraDx kiist&d kaikki fakuut, sekd ilmaistut ettd
oletetut, jotka koskevat mm. fuotteen myyntikelpoisuutta,
soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien
loukkaamattomuutta. LumiraDx:n enimmdisvastuu minké
tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen
nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan
osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd,
satunnaisista fai vdlillisté vahingoista, mukaan lukien
mm. liketoimien, tuottojen, tietojen tai liikevaindon
menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukdteen ilmoitettu
téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta. Edellé mainittu
rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas on

altistanut LumiraDx INR Test -liuskat huonolle kd&sittelylle,
vadrinkaytdlle, epé&normadilille kéytdlle, LumiraDx
Platform -k&yttdoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle
kaytdlle, petokselle, peukaloinnille, epatavalliselle
fyysiselle rasitukselle, huolimatftomuudelle tai vahingoille.
Asiakkaan on tehtavd rajoitettuun takuuseen perustuva
takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan takuuajon
puitteissa.

Immateriaaliomaisuus

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki
foimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”)

on suojattu lainsaddanndlld. LumiraDx:n tuotteiden
immateriaaliomaisuus sdilyy LumiraDx:n hallussa.
Tiedot tuotteitamme koskevasta merkityksellisesté
immateriaaliomaisuudesta ovat saatavilla osoitteessa
www.lumiradx.com/IP.

Oikeudelliset iimoitukset

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytaryhtiot. Kaikki
oikeudet pidatetddn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx International LTD:n suojattuja favaramerkkejd.
Nd&iden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset fiedot |6ytyvét verkkosivustolta
lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB,
Iso-Britannia. Rekisterdintinumero 09206123

LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna,
Ruotsi
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CE-merkint& koskee vain LumiraDx Instrument
-laitetta, testiliuskoja, QC-testejd ja Connect
Hub -laitetfta.



