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LumiraDx CRP Test

Le Strisce Reattive LumiraDx C-Reactive Protein (CRP) (di seguito indicate
come “Strisce Reattive”) devono essere utilizzate insieme alla LumiraDx
Platform. La LumiraDx Platform & un sistema Point Of Care o POC per

uso professionale, utilizzato per test diagnostici in vitro. E costituita da

un LumiraDx Instrument portatile e da una Striscia Reattiva LumiraDx

per il test richiesto. Questo fest &€ DESTINATO ALL'USO UNICAMENTE DA
PARTE DI OPERATORI SANITARI e permette agli utilizzatori di eseguire

test usando piccoli volumi di campione e di visualizzare rapidamente i
risultati sul fouchscreen dell'Instrument.

Uso previsto

Le Strisce Reattive di LumiraDx CRP Test sono previste per L'uso assieme
al LumiraDx Instrument. E un test diagnostico in vitro automatizzato

per i test POC, che deve essere utilizzato da operatori sanitari, per la
determinazione quantitativa della proteina C-reattiva in campioni di
sangue infero (sangue capillare prelevato dal polpastrello e sangue
venoso) e di plasma umano. La misurazione della PCR fornisce
informazioni per il rilevamento e la valutazione di infezioni, lesioni tissutali,
disturbi infiammatori e malattie associate. L'uso & previsto su pazienti di
etd pari o superiore ai 2 anni.

Attenzione Per uso diagnostico in vifro

BH

Prima di eseguire i test, se non si ha esperienza con il
LumiraDx Instrument e la LumiraDx Platform, & necessario
leggere il Manuale d'uso della LumiraDx Platform, il
foglietto illustrativo della confezione del Controllo Qualita
LumiraDx Multi e per intero il presente foglietto illustrativo.
Inoltre, guardare il video di formazione per LumiraDx
Platform disponibile su lumiradx.com.

Sintesi e spiegazione del test

La CRP & una delle piti importanti proteine della fase acuta (APP),

una proteina la cui concentrazione sierica aumenta o diminuisce
durante L'occorrenza di condizioni infiammatorie acute o croniche

ed &, pertanto, diventata un biomarcatore universale di infezioni e
infiammazioni per una serie di malattie e condizioni fisiopatologiche.
Come molte proteine della fase acuta, la CRP € normalmente presente
a livelli di fracce nel siero, ma aumenta rapidamente e drasticamente in
risposta a un’ampia gamma di stimoli infettivi o infiammatori'.

Principio analitico

Il LumiraDx CRP Test & un dispositivo monouso di immunodosaggio a
fluorescenza progettato per determinare la concentrazione di CRP nel
sangue infero umano (puntura diretta del polpastrello, sangue venoso
con litio eparina) e campioni di plasma con litio eparina.

La procedura di test prevede L'aggiunta di un campione di sangue
prelevato tramite puntura del dito, sangue intero venoso o plasma
all’'area di applicazione del campione sulla Striscia Reattiva inserita
nell'Instrument.

L'Instrument & programmato per eseguire L'analisi dopo che il
campione ha reagito con i reagenti all'inferno della Striscia Reattiva.
L'analisi si basa sulla quantitd di fluorescenza che LInstrument

rileva all'inferno dell’area di misurazione della Striscia Reattiva. La
concentrazione dell'analita nel campione & proporzionale alla
fluorescenza rilevata. | risultati vengono visualizzati sul fouch screen dello
strumento in 4 minuti dall'aggiunta del campione.

Contenuto della scatola

. Strisce Reattive confezionate singolarmente in buste di alluminio
con essiccante (24 o 48)

. Foglietfto illustrativo (1)

. Targhetta RFID (Radio-frequency ID, identificazione a
radiofrequenza) all'inferno della scatola della Striscia reattiva (1)

Materiale necessario ma non fornito nella scatola delle Strisce
Reattive

. LumiraDx Instrument

. Confrolli Qualita LumiraDx Multi (necessari per soddisfare i
requisiti di conformitd locali e organizzativi)

. Apparecchiatura standard per il prelievo di sangue (pungidito
ad alto flusso se si utilizza un campione di sangue infero
prelevato dal polpastrello, pipetta di raccolta del sangue (litio
eparina) se si utilizza un campione di sangue infero venoso o di
plasma, pipette di frasferimento con litio eparina da 20 pL o 25 L,
smaltimento appropriato dei rifiuti organici)

. LumiraDx Connect, se € richiesta la connettivitd (consultare il
Manuale d'uso di LumiraDx Connect)

. Per ulteriori informazioni, visitare lumiradx.com

Reagenti

La Striscia Reattiva contiene reagenti formulati per rilevare la presenza

di CRP nel campione applicato e per generare un segnale oftico
utilizzabile per misurare la concentrazione della CRP.| componenti
principali di questi reagenti sono L'anticorpo monoclonale ricombinante
anti-CRP, L'anticorpo monoclonale di topo anti-CRP le nanoparticelle
magnetiche e un colorante fluorescente.

Reagenti Avvertenze e precauzioni

. Quando si lavora con campioni di pazienti, & necessario attenersi
sempre alle corrette tecniche di sicurezza del laboratorio. |
campioni dei pazienti, le Strisce Reattive e le apparecchiature
per il prelievo di sangue utilizzate possono costituire un
potenziale veicolo di infezione. Il laboratorio deve stabilire metodi
di manipolazione e smalfimento adeguati in conformita ai
regolamenti locali, regionali e nazionali.

. | reagenti incapsulati nella Striscia Reattiva sono presentiin
quantita estremamente ridotte; nel caso di eventuali componenti
di origine animale, L'origine & cerfificata come priva di materiale
infettivo o contagioso. Cid nonostante, in caso di esposizione,
ciascun reagente deve essere trattato come potenzialmente
infetto.

Conservazione delle Strisce Reattive

Le Strisce Reattive vanno conservate nella loro scatola originale. E
possibile conservare le Strisce Reattive a una temperatura compresa tra
2°C e 30°C (36 °F e 86 °F). Evitare il congelamento o la conservazione
in ambienti in cui € possibile che si superino i 30 °C. Se conservate
correttamente, le Strisce Reattive possono essere utilizzate fino alla data
di scadenza stampata sulla relativa busta in alluminio e sulla scatola.
Eliminare le Strisce Reattive la cui data di scadenza é stata superata.

Manipolazione delle Strisce Reattive

Quando si € pronti per eseguire un test, aprire la scatola delle Strisce
Reattive, prendere 1 Striscia Reattiva ed estrarla dalla sua busta in
alluminio. Una volta rimossa dalla busta di alluminio, la Striscia Reattiva
deve essere utilizzata immediatamente. Non usare la Striscia Reattiva in
presenza di segni visibili di danneggiamento della busta in alluminio,
come strappi o fori.

Campioni di analisi

Con la Striscia Reattiva di LumiraDx CRP Test € possibile utilizzare i
seguenti campioni:

. Sangue intero - Campione di sangue capillare prelevato dal
polpastrello (applicazione diretta - senza anticoagulante) o
utilizzando

. Pipetta di trasferimento - (litio eparina come anticoagulante)

. Sangue intero venoso anticoagulato (litio eparina)

. Plasma (litio eparina)

. Controlli Qualitd LumiraDx Multi

Il dispositivo di test contiene

. Anticorpi monoclonali di fopo

. Anticorpi monoclonali icombinanti
. Colorante fluorescente

. Particelle magnetiche

. Particelle di lattice

. Tampone e agenti di stabilizzazione

Prelievo del campione e preparazione per L'analisi

Quando si preleva qualsiasi tipo di campione, seguire le precauzioni
universali e le linee guida della propria organizzazione per il prelievo di
campioni. Per il prelievo di campioni di sangue infero venoso o plasma,
seguire la procedura consigliata dal produttore della provetta del
campione.

La procedura descritta di seguito si riferisce al prelievo di un campione
di sangue capillare con puntura dal polpastrello. In alternativa, per

il prelievo del campione di sangue dal polpastrello & possibile usare
una pipetta di frasferimento con litio eparina come anticoagulante.

| dettagli sulle pipette di trasferimento consigliate sono disponibili sul
sito lumiradx.com. Per il prelievo di sangue capillare si possono usare
solo dispositivi pungidito ad alto flusso monouso a disabilitazione
automatica.

Quando con questo prodotto si eseguono i fest da campioni di sangue

venoso intero o di plasma, utilizzare litio eparina come anticoagulante.

. | campioni di sangue capillare non possono essere conservati e
devono essere analizzati immediatamente.

. Il sangue venoso deve essere analizzato entro 24 ore dal prelievo
del campione o refrigerato e analizzato entro 5 giorni.

. Il plasma deve essere analizzato entro 24 ore dal prelievo del
campione o refrigerato e analizzato entro 7 giorni o congelato a
-80 °C per la conservazione a lungo termine del campione.

Procedura/esecuzione di un test

Consultare il Manuale d’uso della LumiraDx Platform per istruzioni su
come analizzare un campione del paziente o di Controllo Qualita.

La Guida rapida della LumiraDx Platform contiene anche istruzioni
dettagliate con illustrazioni per L'esecuzione della procedura. Prima di
utilizzare una Striscia Reattiva di LumiraDx CRP Test & necessario trasferire
all'instrument il file di calibrazione del lotto LumiraDx dall’'efichetta

RFID posta sulla scatola delle Strisce Reattive. Questa procedura &
spiegata nel Manuale d’uso della LumiraDx Plafform. Quando lo indica
il touchscreen, aprire la busta in alluminio appena prima dell’'uso e
inserire la Striscia Reattiva LumiraDx nel LumiraDx Instrument. L'Instrument
indicherd quando & pronto per L'applicazione del campione.

I risultati del LumiraDx CRP Test devono essere valutati nel contesto di
tutti i dati clinici e di laboratorio disponibili da un operatore sanitario. Si
raccomanda che ogni laboratorio stabilisca i propri valori di riferimento
in base alla popolazione che serve.

Test da un nuovo campione di sangue capillare prelevato dal
polpastrello

1. Prelievo di un campione di sangue capillare dal polpastrelio
Prima del prelievo del campione, accertarsi che il paziente si lavi
e si asciughi accuratamente le mani con acqua calda e sapone.
Nota: prima del prelievo del campione, le mani devono essere
completamente pulite e prive di oli, lozioni, gel, disinfettanti e/o
qualsiasi materiale estraneo, che possono, altrimenti, causare
risultati inaffidabili. Se si utilizzano salviette imbevute di alcol
isopropilico (IPA), pulire con una garza L'area di prelievo dal
polpastrello e accertarsi che sia completamente asciutta. Se
dell'alcol rimane (o viene riapplicato) sul dito, si possono ottenere
risultati inaffidabili. Laumento del flusso sanguigno nel dito aiuta
a oftenere una buona goccia di sangue. Prima di pungere il dito,
& possibile utilizzare le tecniche seguenti, fino all'aumento della
colorazione del polpastrello:

. Chiedere al paziente di lavarsi le mani con acqua tiepida.

. Chiedere al paziente di tenere il braccio abbassato, dritto
lungo il fianco.

. Massaggiare il dito dalla base e, se necessario, subito dopo
la puntura comprimerlo molto delicatamente dalla base
per favorire il flusso sanguigno.

2. Per oftenere il campione di sangue, usare un pungidito ad alto
flusso sul dito scelto per il prelievo.

3. Applicare immediatamente il campione tenendo il dito e
la goccia di sangue sospesi sopra L'area di applicazione del
campione della Striscia Reattiva inserita. Fare in modo che la
goccia di sangue tocchi L'area di applicazione del campione
sulla Striscia Reattiva. A questo punto, per azione capillare, il
sangue verrd attirato nella Striscia Reattiva. Quando rileva il
campione, L'Instrument emette un segnale acustico (purché
i suoni siano abilitati) e visualizza un messaggio di conferma.
Sul fouchscreen del LumiraDx Instrument viene visualizzato un
messaggio di richiesta per chiudere lo sportello.

4. Non aggiungere altro sangue. Non aprire lo sportello mentre il test
€ in corso. Il touchscreen indicherd L'avanzamento del fest.

5. Il risultato apparird sul touchscreen dell'Instrument enfro 4 minuti
dall’'applicazione del campione e L'avvio del test.

6. Gettare via il pungidito e la Striscia Reattiva nell’apposito
contenitore per i rifiuti medici.

7. Pulire il dito del paziente con una salvietta pulita e applicare una
lieve pressione.

8. Quailora fosse necessario rieseguire il fest, usare una Striscia
Reattiva e un pungidito nuovi, e pungere un dito diverso.

Utilizzo di una pipetta di trasferimento da un campione di sangue
capillare prelevato dal polpastrello

Per trasferire il campione capillare dal polpastrello all’area di
applicazione del campione sulla Striscia Reattiva occorre usare una
pipetta di trasferimento con litio eparina come anticoagulante. A

tale scopo, seguire la procedura sopra descritta per il prelievo di un
campione di sangue capillare dal polpastrello. Inserire la pipetta di
trasferimento nella goccia di sangue sul dito; il sangue dovrebbe
passare rapidamente alla pipetta. Quindi tenere la pipetta di
trasferimento sull’area di applicazione del campione della Striscia
Reattiva e dispensare il campione. La quantitd prelevata dovrebbe
essere sufficiente per riempire L'area di applicazione del campione.
Prestare attenzione a non introdurre bolle d’aria nel campione. Quando
rileva il campione, LInstrument emette un segnale acustico (purché

i suoni siano abilitati) e visualizza un messaggio di conferma. Sul
touchscreen del LumiraDx Instrument viene visualizzato un messaggio di
richiesta per chiudere lo sportello. Gettare via la pipetta di trasferimento
in un apposito contenitore per i rifiuti medici. Seguire le istruzioni dal
punto 4.

Applicazione del campione utilizzando una pipetta di trasferimento

Area di applicazione del campione coperta dal campione

Test da campione di sangue venoso e plasma

Prima di iniziare il test, miscelare bene il campione. Per il test & possibile
utilizzare campioni di sangue venoso o campioni di plasma con litio
eparina. Servendosi di una pipetta, prelevare 20 uL di campione dalla
provetta.Tenere la pipetta sull'area di applicazione del campione
della Striscia Reattiva e dispensare il campione. La quantitd prelevata
dovrebbe essere sufficiente per riempire L'area di applicazione del
campione. Prestare attenzione a non introdurre bolle d'aria nel
campione. Quando rileva il campione, L'Instrument emette un segnale
acustico (purché i suoni siano abilitati) e visualizza un messaggio di
conferma. Sul touchscreen del LumiraDx Instrument viene visualizzato un
messaggio di richiesta per chiudere lo sportello. Gettare via la pipetta
nell'apposito contenitore per i rifiuti medici. Seguire le istruzioni ai punti
4eb.

Note procedurali per il test di campioni dei pazienti

. | campioni di plasma possono essere testati dopo
il congelamento. Se il plasma non viene analizzato
immediatamente, deve essere conservato e trasportato
congelato (-80 °C). Si consiglia di effeftuare non pit di un singolo
ciclo di congelamento/scongelamento.

. Prima di effettuare il fest, lasciar stabilizzare a temperatura
ambiente i campioni di sangue intero o plasma congelati o
refrigerati e miscelarli accuratfamente.

. Prima dell'uso, miscelare i campioni di sangue intero

venoso capovolgendo delicatamente la provetta pit volte.

. Prima dell'uso, miscelare i campioni di plasma mediante
vortex o capovolgendo la provetta pitl volte.

Controlli integrati

Il LumiraDx Instrument e le Strisce Reattive di LumiraDx CRP Test hanno
diverse funzioni di controllo qualita integrate per garantire la validita

di ciascuna sessione di analisi. Questi controlli assicurano che il
comportamento del campione che passa all’area di reazione della
Striscia Reattiva sia quello previsto. Inoltre, assicurano che la Striscia
Reattiva non sia stata usata in precedenza e che siano identificati i
campioni di sangue intero che non rientrano nellintervallo di valori
dell’ematocrito accettati. Quando questi controlli hanno esito negativo,
la sessione di analisi viene rifiutata e sul touchscreen dell'Instrument
appare un messaggio di errore. Per maggiori informazioni sulle funzioni
infegratfe di controllo qualitd, consultare il Manuale d'uso della LumiraDx
Platform.

Standardizzazione

La calibrazione del LumiraDx CRP Test & tracciabile secondo
ERM® - DA474/IFCC.

Intervallo di ematocrito (Hct)

Il livello di Het € determinato dall Instrument per ciascun campione di
sangue sottoposto al test. Il LumiraDx CRP Test pud essere usato con
campioni di sangue con livelli di Het del 15-55%. | campioni con livelli di
Hct che non rientrano in questo intervallo vengono indicati come “"Het
fuori intervallo” sul touchscreen dell'Instrument. Per i campioni con "Hect
fuori infervallo” non viene riportato alcun valore CRP

Controlli Qualita esterni

LumiraDx mette a disposizione Controlli Qualitd esterni liquidi per
LumiraDx CRP che possono essere utilizzati per confermare il corretto
funzionamento del fest dimostrando i risultati di Controllo Qualita attesi
e la corretta esecuzione del test da parte dell’'operatore. | requisiti

per i Controlli Qualitd esterni devono essere stabiliti in modo tale da
risultare conformi ai requisiti locali e dell’'organizzazione. Si raccomandal
di utilizzare i controlli esterni con ciascun nuovo operatore e prima di
utilizzare un nuovo lotto o fornitura del test LumiraDx CRP. Per istruzioni
dettagliate, consultare il foglietto illustrativo dei Controlli Qualita
LumiraDx Multi, disponibile nel sito lumiradx.com. | Controlli Qualita
LumiraDx Multi sono acquistabili separatamente

Se i Controlli Qualitd LumiraDx Multi non funzionano secondo
le aspettative, ripetere il Test QC e, se il problema persiste, non refertare
i risultati del paziente e contattare I'assistenza clienti LumiraDx.

Pulizia e disinfezione

Dopo ciascun paziente o in caso di sospetta contaminazione, si
raccomanda la disinfezione dell'Instrument. Il liquido in eccesso
potrebbe danneggiare LlInstrument. Per la protezione dell'Instrument
& importante evitare L'esposizione a un eccesso di umidita. Tutti i panni
e/o le salviette di disinfezione devono essere solo leggermente umidi
e L'eventuale liquido in eccesso deve essere eliminato manualmente
prima dell’'uso. Il solo utilizzo delle salviette imbevute di alcol non basta
a disinfettare L'Instrument per i test ematici in ragione della potenziale
presenza di agenti patogeni ematici.

1. Utilizzando un materiale disinfettante raccomandato da LumiraDx,

pulire le superfici esterne dell'Instrument facendo attenzione a
evitare le cerniere degli sportelli, L'ingresso della Striscia Reattiva,
il cavo di alimentazione e la porta USB.

2 Lasciare agire il disinfettante per almeno 5 minuti di tempo di

contatto con LInstrument prima di analizzare il campione successivo.

3. Smaltire i materiali disinfettanti secondo le procedure locali
previste per i rifiuti a rischio biologico.

Per pulire le superfici esterne dell'Instrument quando appaiono
visibilmente sporche, passare un panno morbido, leggermente
inumidito.

Per ulteriori informazioni o per la procedura completa di pulizia e
disinfezione, fare riferimento al Bollettino fecnico sulla procedura di
disinfezione della Platform sul sito www.lumiradx.com.

Limitazioni della procedura

. Il LumiraDx CRP Test utilizza campioni di sangue intero capillare
fresco, sangue venoso e plasma. Il campione deve avere un
volume di almeno 20 pL. Un volume insufficiente di campione
causa la comparsa di un messaggio di errore. Non aggiungere
mai altro campione alla Striscia Reattiva dopo Linizio del test.

. La Striscia Reattiva va utilizzata una sola volta e quindi smaltita
correttamente in un contenitore adatto ai rifiuti medici.

. E possibile che fattori come errori fecnici o procedurali, cosi come
sostanze addizionali presenti nei campioni di sangue e plasma
non elencate di seguito, possano inferferire con il fest e causare
risultati errati.

. Non sono stati valutati i tipi di campioni di sangue, i metodi di
prelievo o gli anficoagulanti diversi da quelli descritti nel presente
foglietto illustrativo.

. Come per qualsiasi dosaggio che utilizza anticorpi di fopo, esiste
la possibilita di interferenza da parte degli anticorpi anti-topo
(HAMA) nel campione. Il fest & stato formulato per ridurre al
minimo questa interferenza; tuttavia, € possibile che i campioni
dei pazienti regolarmente esposti a prodotti di siero animale
contengano anticorpi eterofili che possono causare risultati errati.

. Il test & stato formulato per ridurre al minimo I'interferenza dei
fattori reumatoidi (RF), futtavia, a causa dell'eterogeneita dei
RF i campioni di pazienti con RF molto elevati possono causare
risultati errati.

. Valori dell’ematocrito compresi tra 15% e 55% non influiscono
in modo significativo sui risultati del fest. Valori dell’ematocrito
al di fuori dell'intervallo 15-55% provocano la comparsa di un
messaggio di errore "Hct fuori infervallo” (Het Out of Range) e non
viene refertafo alcun risultato CRP.

. Un risultato insolito deve sempre essere sottoposto a controllo per
identificarne la possibile causa.

. LumiraDx CRP non & destinato alla misurazione della CRP come
un indicatore di rischio di coronaropatia. A tal fine, deve essere
utilizzato un test CRP ad alta sensibilita.

. In caso di risultati che non coincidono con i sinfomi clinici

& necessario rieseguire il test al fine di escludere un errore
procedurale.

. L'analisi non & stata convalidata per soggetti di etd inferiore ai
2 anni.
. Quando si esegue un test del paziente nuovo o ripetuto, usare

sempre un pungidito nuovo per ottenere una goccia di sangue
fresco da un dito diverso e utilizzare una Striscia Reattiva nuova.

. Risultati insoliti se il LumiraDx Instrument presenta un messaggio di
errore, consultare la sezione Risoluzione dei problemi del Manuale
d'uso della LumiraDx Platform. Se il LumiraDx Instrument indica
un risultato inatteso del test (diverso da un messaggio di errore),
consultare la presente sezione dedicata alle limitazioni.

Risultati

Il LumiraDx CRP Test misura la concentrazione di CRP tramite la
misurazione di un segnale ottico generato quando i reagenti
dell'immunodosaggio fluorescente (FIA) depositati sulla Striscia Reattiva
vengono risospesi nel campione del paziente. Il segnale ottico misurato
& proporzionale alla concentrazione di CRP Il segnale oftico viene
quindi convertito in concentrazione CRP tramite L'uso di una curva di
calibrazione, che viene stabilita per lotto di Strisce Reattive durante il
processo di calibrazione.

Caratteristiche prestazionali specifiche
Intervallo di misurazione

Il LumiraDx CRP Test utilizzato con LumiraDx Instrument ha un infervallo
refertabile di 5 - 250 mg/L. CRP <5 mg/L viene visualizzato se la
concentrazione di CRP & inferiore a 5 mg/L. CRP > 250 mg/L viene
visualizzato se la concentrazione di CRP & superiore a 250 mg/L.

Ciascun laboratorio deve stabilire un infervallo dii riferimento rappresentativo
della popolazione di pazienti da valutare. Inoltre, ciascun laboratorio
deve prendere in considerazione la prassi corrente nella valutazione

dei pazienti che manifestano sintomi in ciascun istituto sanitario.

Linearita

La linearitd & stata stabilita secondo un protocollo basato su CLSI EPO6-A?
nel sangue venoso e nel plasma con eparina. Sono stati preparati
campioni ad alta concentrazione di CRP aggiungendo a ciascun tipo
di campione un antigene CRP disponibile in commercio. Sono state
quindi preparate le serie di linearitd miscelando i campioni ad alta
concentrazione con sangue o plasma privo di analita. | risultati ottenuti
confermano la linearitd nell’intervallo di misurazione da 5,0 a 271 mg/L

Capacita di rilevamento

Gli studi sulla capacita di rilevamento sono stati eseguiti secondo un
protocollo basato sulle linee guida CLSI EP17-A22, Gli studi sono stati
effettuati in sangue venoso e plasma con 2 lofti di Strisce Reattive.

Il limite del bianco (LoB) & stato calcolato con un metodo non
parametrico utilizzando 4 campioni privi di CRR su 15 Instrument in 2
giorni. Il limite di rilevamento (LoD) & stato determinato con un metodo
non parametrico utilizzando 4 campioni di CRP a bassa concentrazione,
su 15 Instrument in 2 giorni. Il limite di quantificazione (LoQ) & stato
determinato testando 4 campioni di CRP a bassa concentrazione, su 15
Instrument in 2 giorni.

Limite di Concentrazione CRP (mg/L) N
rilevamento
LoB 1.3 60
LoD 5.0 60
LoQ 5.0 60
Effetto Hook

Non é stato osservato alcun effefto Hook con il LumiraDx CRP Test a
concentrazioni fino a 1044 mg/L.

Precisione

Uno studio sulla precisione & stato condotto su plasma venoso con
citrato secondo un protocollo basato su CLSI EP5-A3*. Lo studio & stato
condotto su 3 concentrazioni di CRP , ciascuna concentrazione € stata
testata con 1 serie di 5 replicati per giorno , per 5 giorni in 3 diversi siti.

Concen- Precisione | Precisione | Precisione | Precisione | n

trazione intra- inter- intra sito | fotale

CRP giorno giornaliera | (%) (%CV)

(mg/L) (%CV) (%CV)
11,6 4,8 05 5,6 7.4 75
20,2 4.8 0,0 3,7 6,0 75
148,3 4,5 1.4 3.2 56 75

La precisione del sangue € stata determinata anche utilizzando
campioni duplicati di pazienti testati su 1 lofti di Strisce Reattive in piu siti
in un infervallo CRP di 19.9-185.4 mg/L. | seguenti risultati rappresentano
il valore %CV medio accoppiato per ciascun tipo di campione
analizzato:

Tipo di campione n %CV
medio

Sangue capillare - 23 6,6

Applicazione diretta

Sangue capillare - 29 7,6

Pipetta di trasferimento

Sangue venoso (litio eparina) 31 8.1

Plasma 32 6,4

Confronto metodologico

Il confronto metodologico & stato eseguito utilizzando 2 lotti di Strisce
Reattive con campioni di plasma (litio eparina) provenienti da pazienti
che presentavano sintomi di malattie respiratorie, infiammazioni o
lesioni, presso i pronto soccorso ospedalieri, le unitd mediche acute o le
cliniche ambulatoriali.

Ciascun campione analizzato sulla LumiraDx Platform & stato
confrontato con il plasma analizzato con il dosaggio RCRP Flex® sul
Siemens Dimension® Xpand® Plus Integrated Chemistry System. | dati
sono stafi analizzati mediante regressione di Passing Bablok. Di seguito vi
& un riepilogo delle analisi:

LumiraDx LOT n | Intervallo Pendenza | Intercetta r
CRP
(mg/L)

All LOTs

Plasma venoso 205 | 5,1-2452 1.00 -0.48 0,99

(litio eparina)

Equivalenza tra matrici

E stafo condotto uno studio su 40 soggetti che presentavano sinfomi

di malattie respiratorie, infiammazioni o lesioni. Sono stati raccolti e
analizzati campioni di sangue capillare prelevato dal polpastrello
(applicazione diretta e pipetta di trasferimento) e campioni di sangue
infero accoppiato (litio eparina) e di plasma (litio eparina). | dati sono
stati analizzati mediante regressione di Passing Bablok. Di seguito vi € un
riepilogo delle analisi:

Intervallo Pendenza | Intercetta r

CRP (mg/L)

Tipo di campione n
LumiraDx

Sangue capillare -
Applicazione
diretta vs plasma
(litio eparinay)

44 5,2-169.6 0,98 0,29 0,97

Sangue

capillare - Pipetta
di frasferimento 44
vs plasma (litio
eparina)

5,2-169,6 0,93 0,90 0,98

Sangue venoso (litio
eparina) vs plasma | 43
(litio eparinay)

5,2-169,6 1,05 -0,79 0,98

Interferenza

Interferenza Il test e stato eseguito secondo un protocollo basato su
CLSI EPO7-A3°. | test sono stati effettuati utilizzando campioni di sangue
intero raccolti in provette con Litio Eparina, laddove possibile, a tre
concentrazioni di CRP (10, 20 & 120 mg/L) addizionati con sostanze
inferferenti. | seguenti agenti inferferenti non hanno evidenziato alcun
effetto significativo sui risultati del CRP Test (differenza <10% rispetto al
controllo negativo con intervallo di confidenza del 95%).

Esogeno (concentrazione di prova)

Acetaminofene (15,6 mg/dL), solfato di amicacina (14,4 mg/dL),

acido ascorbico (5,25 mg/dlL), biotina (0,35 mg/dL), caffeina

(10,8 mg/dL), carbamazepina (4,5 mg/dL), cloramfenicolo (7.8 mg/dL)
clordiazepossido (0,69 mg/dlL), clorpromazina (0,33 mg/dL), Cimetidina
(3 mg/dL), diazepam (3 mg/dlL), digossina (0,0039 mg/dL), K,-EDTA
(0,099 mg/dL), erittomicina (13,8 mg/dL), etanolo (600 mg/dL),
efosuccimide (30 mg/dlL), furosemide (1,59 mg/dL), gentamicina

(3 mg/dL), eparina (litio) (3300 UI/L), ibuprofene (21,9 mg/dlL), lidocaina
(1.5 mg/dL), litio (3,2 mmol/L), nicotina (0,08 mg/dL), ampicillina

(7.5 mg/dL), pentobarbital (12,6 mg/dL), fenitoina (6 mg/dL), primidone
(6.7 mg/L), acido salicilico (2,86 mg/dlL), teofillina (6 mg/dlL), acido
valproico (31,8 mg/dL).

Endogeno (concentrazione di prova)

Bilirubina (non coniugata) (16 mg/dL), colesterolo (400 mg/dlL),
creatinina (15 mg/dL), emoglobina (framite emolisi) (150 mg/dL).
albumina umana (800 mg/dlL), IgG totali (800 mg/dL), profeine totali
(3 g/dL), lipemia (frigliceridi) (1500 mg/dL), urea (120 mg/dlL), acido
urico (23,5 mg/dL).

E possibile che altre sostanze e/o fattori non presenti tra quelli elencati
sopra possano interferire con il test e provocare risultati inaccurati.

Glossario dei simboli

Simbolo Significato

Limite di temperatura

Fabbricante

Importatore

Distributore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Codice prodotto

Numero di lotto

Data "Usare entro” - Indica la data dopo la quale
LIVD/materiale di Controllo Quallitd non aperto non
pud pit essere utilizzato

“Marcatura CE". Questo prodotto soddisfa i requi-siti
della direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro.

Conformitd del Regno Unito valutata ai sensi del
Medical Devices Regulations 2002 (SI 2002 n. 618 e
successive modifiche) (UK MDR 2002)

Consulfare le istruzioni per L'uso.

Non riutilizzare

¥WEBRmE EEREE-

Simbolo Significato

Indica la presenza del leftore/etichetta di
identificazione a radiofrequenza (RFID).

Q)

Mandatario nell’'Unione Europea

Numero totale di test IVD che possono essere
eseguiti con il dispositivo medico IVD.

/

[ ]
Per test POC
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CLSI EPO6-A

CLSI EP17-A2

CLSI EP5-A3

CLSI EPO7-ED3

Per informazioni, visitare www.CLSl.org
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Assistenza clienti LumiraDx

Per informazioni sui prodotti, rivolgersi al servizio assistenza clienti
LumiraDx all'indirizzo e-mail customerservices@lumiradx.com o ai numeri
telefonici di contatto disponibili su lumiradx.com.

Qualsiasi evento avverso verificatosi durante L'uso di questo prodotto
e/o problemi di qualitd dovranno essere segnalati all’assistenza
clienti LumiraDx al numero 00800 5864 7239 o tramite posta
eleftronica all'indirizzo customerservices@lumiradx.com o nel sito
www.lumiradx.com.

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione Europea e in Paesi
con identico regime normativo (98/79/CE sui dispositivi medico-
diagnostici in vifro): se durante L'uso del dispositivo o in conseguenza
del suo utilizzo, si € verificato un grave incidente, segnalarlo al produttore
e/o al suo mandatario e all’autoritd nazionale.

Norme per la restituzione

In caso di problemi con i LumiraDx CRP Test, & possibile che ne sia
richiesta la restituzione. Prima di restituire i test & necessario ottenere
dall‘assistenza clienti LumiraDx un numero di autorizzazione al reso.
Questo numero dovrd essere riportato sulla scatola di spedizione per la
restituzione. Per le restituzioni ordinarie in seguito all’acquisto, contattare
L'assistenza clienti LumiraDx per informarsi sui termini e le condizioni.

Garanzia limitata

Strisce Reattive di LumiraDx CRP Test - In base alla durata di
conservazione.

Le strisce inutilizzate devono essere conservate rispettando le condizioni
di conservazione richieste e stampate sul foglietto illustrativo di questo
prodofto, e possono essere utilizzate solo fino alla data di scadenza
stampata sulla busta della Striscia Reattiva e sulla scatola delle Strisce
Reattive. Per il periodo di validita della garanzia, LumiraDx garantisce
che tutti i prodotti saranno (i) di buona qualita ed esenti da difetti nei
materiali, (i) funzionanti in conformitd con le specifiche dei materiali
riportate nel foglietto illustrativo del prodotto e (iii) approvati per L'uso
previsto dalle agenzie statali competenti per la vendita dei prodotti (la
“garanzia limitata”). Qualora il prodotto non soddisfacesse i requisiti
della garanzia limitata, come unico rimedio a favore del cliente,
LumiraDx riparerd o sostituird, a propria discrezione, le Strisce Reattive.
Fatfta eccezione per la garanzia limitata riportata in questa sezione,
LumiraDx esclude qualsiasi e ogni garanzia, espressa o implicita, ivi
compresa, in via esemplificativa ma non esaustiva, qualsiasi garanzia
di commerciabilitd, idoneitd a scopi particolari e non violazione
riguardante il prodotto. La responsabilitd massima di LumiraDx per
qualsiasi rivendicazione da parte del cliente non potrd superare il prezzo
netto del prodotto pagato dal medesimo. Nessuna delle parti potra
essere ritenuta responsabile verso la controparte per danni speciali,
accidentali o consequenziali, inclusi a titolo esemplificativo, perdite di
affari, profitti, dati o ricavi, anche nel caso in cui la parte interessata
fosse previamente informata della possibilita del verificarsi di tali danni.
La garanzia limitata sopra citata non si applica nel caso in cui il cliente
abbia softoposto le Strisce Reattive di LumiraDx CRP Test ad uso cattivo,
improprio, anomalo o non conforme con le indicazioni fornite nel
Manuale d'uso della LumiraDx Plafform o nel fogliefto illustrativo, come
anche in seguito a frode, manomissione, sollecitazioni fisiche insolite,
negligenza o incidenti. Qualsiasi richiesta di risarcimento da parte del
cliente ai sensi della garanzia limitata dovrd essere presentata per
iscritto entro il periodo di validita della garanzia limitata.

Proprieta intellettuale

Il LumiraDx Instrument, le Strisce Reattive LumiraDx e tutta la
documentazione LumiraDx fornita (i “Prodotti”) sono tutelati dalla legge.
La proprietd intellettuale dei prodotti LumiraDx rimane una prerogativa
di LumiraDx. | dettagli iguardanti la proprietd intellettuale dei nostri
prodotti sono reperibili sul sito lumiradx.com/IP. Le Strisce Reattive qui
contenute includono i reagenti forniti sotto licenza direttamente da
TriLink BioTechnologies LLC.

Informativa legale

Copyright © 2024 LumiraDx UK e offiliate. Tutti i diritti riservati. LumiraDx e
il logo con la fiamma sono marchi protetti di LumiraDx International LTD.
Tutti i dettagli di queste e altre registrazioni di LumiraDx sono disponibili
sul sito lumiradx.com/IPTutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprietd
dei rispettivi fitolari.

Informazioni sul fabbricante

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Regno Unito.
Numero di registrazione 09206123

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna, Svezia.

I marchio CE si applica soltanto al LumiraDx Instrument,
alle Strisce Reattive, ai Controlli Qualitd e al Connect Hub
LumiraDx.
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Test LumiraDx CRP

Las Tiras Reactivas LumiraDx proteina C reactiva (CRP por sus siglas en
inglés) (en adelante las Tiras Reactivas) son para uso con la LumiraDx
Platform. La LumiraDx Platform es un sistema de punto de atencion para
uso profesional que se utiliza para tests diagnoésticos in vitro. Consta de
un LumiraDx Instrument portdétil y una Tira Reactiva LumiraDx para el
test necesario. Este test es para USO POR PROFESIONALES SANITARIOS
SOLAMENTE y permite a los usuarios realizar tests con pequefos
vollimenes de muestra y ver los resulfados répidamente en la pantalla
tactil del Instrument.

Uso previsto:

Las Tiras Reactivas LumiraDx CRP estdan indicadas para utilizarse con

el LumiraDx Instrument. Es una prueba diagndstica in vitro automdatica
para puntos de atencién destinada al uso por profesionales de la salud,
para la determinacion cuantitativa de la proteina C reactiva en sangre
completa humana (capilar de puncién dactilar y venosa) y muestras
de plasma. La medicion de la CRP proporciona informacion para la
deteccion y evaluacion de infecciones, lesiones en fejidos, trastornos
inflamatorios y enfermedades asociadas. Estd indicada para utilizarse
en pacientes mayores de 2 afos.

Precaucién: Para uso diagndstico in vifro

BH

Si no estd familiarizado con el LumiraDx Instrument y

con la LumiraDx Platform, antes de empezar a realizar
tests deberd leer el manual del usuario de la LumiraDx
Platform, el prospecto de los Controles de Calidad Multi
de LumiraDx y fodo este prospecto. Ademads, mire el video
de formacién de la LumiraDx Platform, disponible en
lumiradx.com.

Resumen y descripcidn del test:

La CRP es una de las proteinas de fase aguda (PFA) mds importantes,
una protfeina cuya concentracion de suero aumenta o disminuye
durante estados inflamatorios agudos o crénicos. Es por ello que se ha
convertido en un biomarcador universal de infeccion e inflamacion
para varias enfermedades y estados fisiopatolégicos. Como muchas
proteinas de fase aguda, la CRP estd normalmente presente como traza
en el suero, pero aumenta rdpida y drésticamente como respuesta a
una variedad de estimulos infecciosos e inflamatorios’.

Principio del ensayo:

El fest LumiraDx CRP es un dispositivo de inmunoensayo fluorescente
de un solo uso disefado para determinar la concentracion de CRP
en sangre completa humana (puncién dactilar directa, venosa con
heparina de litio) o muestras de plasma con heparina de litio.

El procedimiento del fest incluye la adicién de una muestra de puncion
dactilar, sangre venosa completa o plasma al drea de aplicacion de la
muestra de la Tira Reactiva insertada en el Instrument.

El Instrument estd programado para realizar el andlisis cuando la
muestra haya reaccionado con los reactivos de la Tira Reactiva.

El andlisis se basa en la cantidad de fluorescencia que detfecta

el Instrument dentro del drea de medicién de la Tira Reactiva.

La concentracién de analito en la muestra es proporcional a la
fluorescencia detectada. Los resultados se muestran en la pantalla téctil
del instrumento en 4 minutos tras la adicion de la muestra.

Contenidos del envase:

. Tiras Reactivas envasadas individualmente en envoltorios de
aluminio anticondensacion (24 o 48)

. Prospecto del producto (1)

. Etiqueta de RFID (ID de radiofrecuencia) dentro de la caja de
Tiras Reactivas (1)

Materiales necesarios pero no suministrados con la caja de Tiras
Reactivas:

. LumiraDx Instrument

. Confroles de Calidad Mulfi de LumiraDx (segdn sea necesario
para cumplir la normativa local y de la organizacion)

. Equipo esténdar de recogida de sangre (lancetas de flujo alfo
para muestras de puncién dactilar de sangre completa, tubos
de recogida de sangre [heparina de litio] si se usan muestras de
sangre venosa completa o plasma, tubos capilares de heparina
de litio de 20 pL o 25 pL de volumen, eliminacion de residuos
biolégicos adecuada)

. LumiraDx Connect, si se requiere conectividad (consulte el
manual del usuario de LumiraDx Connect)

. Dispone de mds informacién en lumiradx.com.

Reactivos:

La Tira Reactiva contiene reactivos disefiados para detectar la
presencia de CRP en la muestra aplicada para generar una sefal
Sptica que se puede utilizar para medir la concentracion de CRP. Los
componentes clave de estos reactivos son anticuerpos monoclonales
recombinantes anti-CRP, anticuerpos monoclonales de ratén anti-CRP
nanoparticulas magnéticas y una etiqueta de tincion fluorescente.

Reactivos: Advertencias y precauciones

. Al trabajar con muestras de pacientes deben seguirse en fodo
momento las técnicas de seguridad de laboratorio adecuadas.
Las muestras de pacientes, Tiras Reactivas usadas y el equipo
de recogida de sangre usado pueden ser potencialmente
infecciosos. El laboratorio deberd establecer los métodos
de manipulaciéon y eliminacién adecuados conforme a la
legislacion local, regional y nacional.

. Los reactivos encapsulados en la Tira Reactiva estdn presentes
en cantidades extremadamente pequenas y, cuando alguno
de sus componentes es de origen animal, la fuente estd
certificada como libre de material infeccioso o contagioso. No
obstante, la exposicion a cualquier reactivo debe fratarse como
potencialmente infecciosa.

Almacenamiento de la Tiras Reactivas:

Almacene las Tiras Reactivas en su caja original. Las Tiras Reactivas
pueden almacenarse a una femperatura entre 2 °C y 30 °C (36 °Fy

86 °F). Evite congelar o almacenar en una zona que pueda superar los
30 °C. Si se han almacenado correctamente, las Tiras Reactivas pueden
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en el envoltorio de
aluminio de las Tiras Reactivas y en la caja de Tiras Reactivas. Deseche
las Tiras Reactivas si ya ha pasado la fecha de caducidad.

Manipulacién de las Tiras Reactivas:

Cuando esté preparado para realizar un test, abra la caja de Tiras
Reactivas, extraiga 1 Tira Reactiva y sGdquela del envoltorio de aluminio.
Una vez que se ha extraido la Tira Reactiva de la bolsa de aluminio,
debe utilizarse inmediatamente. No utilice la Tira Reactiva si hay signos
visibles de dafo en la bolsa de aluminio, como desgarros u orificios.

Material de las muestras:

La Tira Reactiva LumiraDx CRP puede utilizarse con las muestras
siguientes:

. Muestra de sangre completa capilar de puncion dactilar (directa
no anticoagulada) o usando

. Tubo capilar (anticoagulado con heparina de litio)

. Sangre venosa completa anticoagulada (heparina de litio)

. Plasma (heparina de litio)

. Controles de Calidad Multi de LumiraDx

El dispositivo de test contiene:

. Anticuerpos monoclonales de ratén

. Anticuerpos monoclonales recombinantes
B Tincion fluorescente

. Particulas magnéticas

. Particulas de IGtex

. Tampdn y estabilizadores

Recogida de muestras y preparaciéon para el andlisis:

Al recoger cualquier tipo de muestra, siga las precauciones universales
para la recogida de sangre y las directrices de la organizacion. Para

la recogida de muestras de sangre venosa completa o plasma, siga el
procedimiento recomendado por el fabricante del fubo de muestras.

Los pasos siguientes se aplican a la recogida de una muestra de
sangre capilar de una puncién dactilar. Opcionalmente, puede utilizar
un tubo capilar anticoagulado con heparina de litio para recoger

la muestra de sangre obtenida mediante puncién dactilar. Los tubos
capilares recomendados se detallan en lumiradx.com. Para recoger
sangre capilar solamente se pueden utilizar dispositivos de puncién de
flujo alto de un solo uso que se inutilicen automdticamente.

Cuando analice muestras de sangre venosa completa o de plasma,
use heparina de litio como anticoagulante con este producto.

. Las muestras de sangre capilar no se pueden almacenar y han
de analizarse inmediatamente.

. La sangre venosa ha de analizarse en las 24 horas tras la

recogida de la muestra o refrigerarse y analizarse antes de 5 dias.

. El plasma ha de analizarse antes de 24 horas fras la recogida
de la muestra, o refrigerarse y analizarse antes de 7 dias, o
congelarse a-80°C para la conservacion a largo plazo de la
muestra.

Procedimiento/realizacién de un test:

Consulte el manual de usuario de la LumiraDx Platform para obtener
instrucciones sobre como analizar una muestra de paciente o una
muestra de Control de Calidad. La guia de referencia répida de la
LumiraDx Platform también describe un procedimiento paso a paso
ilustrado. Antes de procesar una Tira Reactiva LumiraDx CRP hay que
transferir el archivo de calibracion del lote LumiraDx al Instrument desde
la etiqueta RFID de la caja de Tiras Reactivas. Esto se explica en el
manual del usuario de la LumiraDx Platform. Cuando se indique en la
pantalla tactil, abra el envoltorio de aluminio justo antes de utilizar la Tira
Reactiva LumiraDx e inserte ésta en el LumiraDx Instrument. El Instrument
indicard cudndo estard listo para la aplicacion de la muestra.

Los resultados del test LumiraDx CRP deben evaluarse conjuntamente
con todos los datos clinicos y de laboratorio de los que disponga el
profesional sanitario. Se recomienda que cada laboratorio determine
los valores de referencia en funcién de la poblacién a la que presta
servicio.

Realizacién del fest con una muestra de sangre capilar de puncién
dactilar recién obtenida:

1. Recogida de una muestra de sangre capilar de una puncién
dactilar: AsegUrese de que el paciente se lave y se seque bien
las manos con agua tibia y jabdn antes de la recogida de la
muestra. Nota: Las manos deben estar completamente limpias
de aceites de manos, lociones, geles, higienizadores y cualquier
materia extrafa antes de la recogida de la muestra; si no, es
posible que los resultados no sean fiables. Si se utilizan toallitas
empapadas en alcohol isopropilico, limpie el lugar de la puncién
dactilar con una gasa y asegurese de que el lugar quede
totalmente seco. Si queda (o se vuelve a aplicar) alcohol en el
dedo, es posible que los resultados no sean fiables. Si se aumenta
el flujo sanguineo en el dedo, serd maés facil obtener una buena
gota de sangre. Antes de realizar la puncién, se pueden utilizar las
siguientes técnicas hasta que aumente el color en la punta del

dedo:

. Pida al paciente que se enjuague las manos con agua
caliente.

. Pida al paciente que deje el brazo colgando.

. De un masaje al dedo desde su base vy, si es necesario,

inmediatamente después de la puncidn, apriete el dedo
muy suavemente desde la base para estimular el flujo
sanguineo.

2. Utilice una lanceta de flujo alto en el dedo seleccionado para
obtener una muestra de sangre.

3. Aplique inmediatamente la muestra, sujetando el dedo y la gota
de sangre colgante sobre el drea de aplicacion de la muestra
de laTira Reactiva insertada. Deje que la gota de sangre foque
el érea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva. La sangre
pasard por capilaridad al interior de la Tira Reactiva. Cuando se
detecte la muestra, el Instrument emitird un sonido (si los sonidos
estén habilitados) y mostrard un mensaje de confirmacion. La
pantalla tactil del LumiraDx Instrument solicitard al usuario que
cierre la puerta.

4. No ainada mds sangre. No abra la puerta mientras se esta
procesando el test. La pantalla tactil indicard el progreso del test.

5. El resultado aparecerd en la pantalla téctil del Instrument en los
4 minutos posteriores a la aplicaciéon de la muestra y el inicio del
test.

6. Deseche la lanceta y la Tira Reactiva en el recipiente de residuos
clinicos adecuado.

7. Limpie el dedo del paciente con un pafnuelo limpio y aplique una
ligera presion.

8. Si necesita repetir el test, utilice una Tira Reactiva y una lanceta
nuevas, y use un dedo distinto.

Uso de un tubo capilar de una muestra de sangre capilar de puncién
dactilar:

Debe utilizar un tubo capilar anficoagulado con heparina de litio para
transferir la muestra de sangre capilar de la puncién dactilar al drea
de aplicacién de la muestra de la Tira Reactiva. Para hacer esto, siga
el procedimiento descrito mds arriba para recoger una muestra de
sangre capilar de una puncién dactilar. Coloque el tubo capilar en

la gota de sangre del dedo. La sangre deberia pasar répidamente al
tubo. Después, sostenga el tubo capilar sobre el drea de aplicacion
de la muestra de la Tira Reactiva y dispense la muestra. Esto debe ser
suficiente para llenar justo el area de aplicacion de la muestra. Tenga
cuidado de no introducir burbujas de aire en la muestra. Cuando

se defecte la muestra, el Instrument emitird un sonido (si los sonidos
estén habilitados) y mostrard un mensaje de confirmacion. La pantalla
téctil del LumiraDx Instrument solicitard al usuario que cierre la puerta.
Deseche el tubo capilar en los residuos clinicos adecuados. Siga las
instrucciones del paso 4.

Aplicacién de la muestra con un tubo capilar

d

Muestra que cubre el drea de aplicacion de la muestra

Realizacion del test con una muestra de sangre venosa o de plasma:

Homogeneice bien la muestra antes del andlisis. Puede utilizar muestras
de sangre venosa o plasma con heparina de litio para realizar el test.
Utilice una pipeta para extraer 20 uL de muestra del tubo. Sostenga la
pipeta sobre el drea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva y
dispense la muestra. Esto debe ser suficiente para llenar justo el drea de
aplicaciéon de la muestra.Tenga cuidado de no introducir burbujas de
aire en la muestra. Cuando se detecte la muestra, el Instrument emitiré
un sonido (si los sonidos estén habilitados) y mostraré un mensaje

de confirmacion. La pantalla tactil del LumiraDx Instrument solicitard

al usuario que cierre la puerta. Deseche la pipeta en el recipiente de
residuos clinicos adecuado. Siga las instrucciones de los pasos 4 y 5.

Notas de procedimiento sobre el andlisis de muestras de pacientes:

. Las muestras de plasma se pueden analizar tras la congelacion.
Si el plasma no va a analizarse inmediatamente, deberd
almacenarse y transportarse congelado (-80 °C). No se
recomienda someter a las muestras a mads de un ciclo de
congelaciéon y descongelacion.

. Espere a que las muestras refrigeradas o congeladas de sangre
completa o plasma alcancen la temperatura ambiente, y
después mézclelas bien antes de realizar el fest.

. Antes del uso, homogeneice las muestras de sangre venosa
completa invirtiendo suavemente el tubo varias veces

. Antes del uso, homogeneice las muestras de plasma
agitando el tubo en un vortex o invirtiéndolo varias veces

Controles integrados:

El LumiraDx Instrument y las Tiras Reactivas LumiraDx CRP tienen varias
funciones de control de calidad integradas para garantizar la validez
de cada ejecucion del fest. Estas comprobaciones garantizan que

el comportamiento de la muestra al moverse a la zona de reaccion
de laTira Reactiva sea el esperado. Las comprobaciones fambién
garantizan que la Tira Reactiva no se haya utilizado previamente e
identifican las muestras de sangre completa que estén fuera del rango
de hematocrito aceptado. Cuando estas comprobaciones detecten
algdn problema, la ejecucion del test se rechazard y se mostraré un
mensaje de error en la pantalla téctil del Instrument. Para obtener mas
informacion sobre las funciones de Control de Calidad integradas,
consulte el manual del usuario de la LumiraDx Platform.

Estandarizacién:
La calibracién del fest LumiraDx CRP es frazable a ERM® - DA474/IFCC.

Rango de hematocrito (Hct):

El Instrument determina el nivel de Het de cada muestra de sangre
aplicada al fest. El fest LumiraDx CRP puede utilizarse con muestras de
sangre con niveles de Het de 15-55 %. Las muestras con niveles de Het
que estén fuera de este rango se mostrardn como «Hct fuera de rango»
en la pantalla tactil del Instrument. En los casos de muestras con Het
«Fuera de rango» no se nofifica ningdn valor de CRP

Controles de Calidad externos:

Los Controles de Calidad liquidos externos de LumiraDx CRP estén
disponibles en LumiraDx y pueden utilizarse para demostrar que el
test funciona correctamente al demostrar los resultados esperados
del Control de Calidad y la realizacién correcta del test por parte

del operador. Los requisitos del Control de Calidad externo deben
establecerse de acuerdo con las normativas de cumplimiento locales
y de la organizacion. Se recomienda realizar test de control externos
con cada nuevo operador y antes de utilizar un nuevo lote o envio
del LumiraDx CRP. Para obtener instrucciones detalladas, consulte el
prospecto de los Controles de Calidad LumiraDx Multi en lumiradx.com.
Los Controles de Calidad LumiraDx Multi se adquieren por separado.

Si los Controles de Calidad LumiraDx Multi no funcionan de la forma
esperada, repita el test de QC. Si los problemas persisten, no comunique
los resultados del paciente y péngase en contacto con el servicio de
atencién al cliente de LumiraDx.

Limpieza y desinfeccién

Se recomienda desinfectar el Instrument después de cada muestra de
paciente o si se sospecha que puede haber contaminacion. El exceso
de liquido podria causar danos al Instrument. Para la proteccion del
Instrument es importante evitar exponerlo a una humedad excesiva.
Todos los panos o toallitas desinfectantes deberdn estar solamente un
poco hiimedos, y el exceso de liquido deberd retirarse manualmente de
estos antes del uso. Las toallitas con alcohol solo no son suficientes para
desinfectar el Instrument para muestras de sangre, debido a la posible
presencia de patdgenos de transmisién hemdatica.

1. Utilizando un producto desinfectante recomendado por
LumiraD, limpie las superficies externas del Instrument con
cuidado de evitar las bisagras de la puerta, la entrada de la Tira
Reactiva, el cable de alimentacién y el puerto USB.

2. Deje que el desinfectante permanezca por lo menos 5 minutos en
contacto con el Instrument antes de analizar la siguiente muestra.

3. Deseche los productos desinfectantes de acuerdo con los
procedimientos locales de eliminacion de residuos biopeligrosos.

Para limpiar el Instrument, frote las superficies exteriores con un pano
suave ligeramente humedecido si estd visiblemente sucio.

Para obtener mds informacion o el procedimiento completo de
limpieza y desinfeccion, consulte el boletin técnico Procedimiento de
desinfeccion de la Platform, en www.lumiradx.com.

Limitaciones del procedimiento:

. El fest LumiraDx CRP utiliza muestras de sangre capilar completa,
sangre venosa y plasma recién obtenidas. El volumen de la muestra
debe ser como minimo de 20 pL. Un volumen bajo de muestra
provocard un mensaje de error. No afada nunca més muestra a la
Tira Reactiva después de que haya comenzado el test.

. Utilice la Tira Reactiva solamente una vez y, a continuacion,
deséchela correctamente en los residuos clinicos.

. Existe la posibilidad de que factores tales como errores técnicos
o procedimentales, asi como otras sustancias contenidas en
las muestras de sangre y plasma aparte de las indicadas
mas abaijo, puedan interferir en el fest y dar lugar a resultados
erroneos.

. No se han evaluado otros tipos de muestras de sangre, métodos
de extraccion ni anficoagulantes diferentes a los descritos en
este prospecto.

. Como ocurre con todos los ensayos que emplean anticuerpos
de ratdn, existe la posibilidad de que los anticuerpos humanos
anti-ratén (HAMA) de la muestra produzcan inferferencias. El
test se ha formulado para reducir al minimo esta inferferencia;
no obstante, las muestras de pacientes que se hayan expuesto
habitualmente a productos séricos de origen animal pueden
contener anticuerpos heterdfilos que pueden dar lugar a
resultados erréneos.

. El fest se ha formulado para reducir al minimo la interferencia
de los factores reumatoides (FR): no obstante, debido a la
heterogeneidad de los FR, las muestras de pacientes con FR muy
elevados pueden dar lugar a resultados erréneos.

. Los valores de hematocrito de 15-55 % no afectan
significativamente a los resultados del fest. Los valores de
hematocrito fuera del rango del 15-55 % generardn el mensaje
de error «Hct fuera de rango», y no se nofificard ningdn resultado
de CRP.

. Si se obtiene algun resultado inusual, deberd realizarse un
seguimiento para identificar la causa posible.

. El LumiraDx CRP no estd indicado para medir la CRP como
marcador de riesgo de cardiopatia coronaria. Para ese fin ha de
usarse una prueba de CRP de alta sensibilidad.

. Los tests que arrojen resultados que no concuerden con los
sinfomas clinicos deberdn repetirse para descartar un error de
procedimiento.

. El ensayo no ha sido validado para menores de 2 aios.

. Al realizar un nuevo test o repetir un test de un paciente, utilice
siempre una lanceta nueva para obfener una gota de sangre
nueva de un dedo diferente y utilice una Tira Reactiva nueva.

. Resultados inusuales: Si el LumiraDx Instrument muestra un
mensaje de error, consulte el apartado «Solucion de problemas»
del manual del usuario de la LumiraDx Platform. Si el LumiraDx
Instrument muestra un resultado inesperado del test (aparte de
un mensaje de error), consulte este apartado «imitaciones».

Resultados

El test LumiraDx CRP mide la concentfracion de CRP mediante la
medicion de una sehal dptica generada cuando los reactivos de
inmunoensayo fluorescentes (FIA, por sus siglas en inglés) depositados
en la Tira Reactiva se resuspenden en la muestra de paciente. La
sefal dptica medida es proporcional a la concentracion de CRP A
continuacion, la sefal éptica se convierte a concentracion de CRP
mediante una curva de calibracion, establecida por lote de Tiras
Reactivas durante el proceso de calibracion.

Caracteristicas de rendimiento especificas
Rango de medicion

El test LumiraDx CRP usado con el LumiraDx Instrument fiene un

rango notificable de 5 - 250 mg/L. Se muestra CRP <5 mg/L si la
concentracion de CRP es menor de 5 mg/L. Se muestra CRP > 250 mg/L
si la concentfracion de CRP es mayor de 250 mg/L.

Cada laboratorio debe establecer un rango de referencia que sea

representativo de la poblacién de pacientes a evaluar. Ademds, cada
laboratorio debe tomar en consideracion las prdcticas actuales en la
evaluaciéon de pacientes que experimentan sinfomas en cada centro.

Linealidad:

La linealidad se establecié siguiendo un protocolo basado en la

pauta CLSI EP06-A? en plasma y sangre venosa con heparina. Se
prepararon muestras con una alta concentracion de CRP afadiendo a
cada tipo de muestra un antigeno de CRP comercial. A continuacion
se prepararon las series de linealidad mezclando muestras de
concentracion alta con sangre o plasma de los que se habia eliminado
el andalito. Los resultados obtenidos confirman la linealidad en todo el
rango de medicion de 5,0 a 271 mg/L.

Capacidad de deteccién:

Los estudios de capacidad de deteccion se realizaron siguiendo un
protocolo basado en la pauta CLSI EP17-A28. Los estudios se realizaron
con sangre venosa y plasma, con 2 lotes de Tiras Reactivas. El limite de
blanco (LB) se calculé de forma no paramétrica, utilizando 4 muestras
de las que se habia eliminado la CRR en 15 Instruments durante 2 dias.
El limite de deteccion (LD) se defermind de forma no paramétrica,
utilizando 4 muestras con baja concentracion de CRP. en 15 Instruments
durante 2 dias. El limite de cuantificacion (LC) se determiné analizando
4 muestras con baja concentracion de CRP en 15 Instruments durante
2 dias.

Limite de Concentracién de CRP N
deteccion (mg/L)
LB 1.3 60
LD 50 60
LC 50 60

Efecto gancho:

No se observa efecto gancho con el test LumiraDx CRP a
concentraciones de CRP de hasta 1044 mg/L.

Precision:

Se realizd un estudio de precisién con plasma venoso con heparina
empleando un protocolo basado en la pauta CLSI EP5-A3“. El estudio
se llevd a cabo con 3 concentraciones de CRR cada una de las cuales
se probd en 1 serie de 5 repeticiones cada dia, durante cinco dias en 3
centros distintos.

Concer ion | Precision | Precision | Precision | P | n
de CRP (mg/L) | intradia | entre dias | Intra total
(% CV) (% CV) Centro (% CV)
(%CV)
11,6 4,8 05 5,6 7.4 75
20,2 4,8 0,0 37 6.0 75
148,3 4,5 1.4 32 56 75

La precision de la sangre también se determind usando muestras
duplicadas de pacientes analizados con 1 lotes de Tiras Reactivas en
multiples centros a lo largo de un rango de CRP de 19.9-185.4 mg/L. Los
resultados siguientes representan el valor medio de % CV calculado en
ensayos duplicados para cada fipo de muestra analizado:

Tipo de muestra n % de CV
medio
Sangre capilar: aplicacion directa 23 6,6
Sangre capilar: tubo capilar 29 7,6
Sangre venosa (heparina de litio) 31 8,1
Plasma 32 6,4

Comparacién de métodos:

La comparacion de métodos se llevd a cabo usando 2 lotes de Tiras
Reactivas con muestras de plasma (heparina de litio) obtenidas

de pacientes que acuden a la unidad de Urgencias del hospital,
unidades médicas de agudos o clinicas ambulatorias con sintomas de
enfermedad respiratoria, inflamacién o lesiones.

Cada muestra analizada en la LumiraDx Platform se compard con
plasma analizado en el ensayo RCRP Flex® del sistema de quimica
integrado Dimension® Xpand® Plus de Siemens. Los datos se analizaron
mediante una regresion de Passing-Bablok. Los andlisis se resumen a
continuacion:

LumiraDx LOT n | Rango de Pendiente | Interseccion | r

CRP (mg/L)

AllLOTs
Plasma venoso
(heparina de litio)

205| 5102452 1.00 -0.48 0,99

Equivalencia de matrices:

Se realizb un estudio con 40 sujetos que presentaban sinfomas

de enfermedad respiratoria, inflamacion o lesion. Se recogieron y
analizaron muestras de sangre capilar de puncién dactilar (aplicacion
directa y tubo capilar) y muestras emparejadas de sangre completa
(heparina de litio) y plasma (heparina de litio). Los datos se analizaron
mediante una regresion de Passing-Bablok. Los andlisis se resumen a
confinuacion:

Tipo de muestra n Pendiente | Interseccion r

LumiraDx

Rango de
CRP (mg/L)

Sangre capilar:
aplicacion
directa frente 44
a plasma
(heparina de lifio)

5,2-169,6 0,98 -0,29 0,97

Sangre capilar:
tubo capilar
frente a plasma
(heparina de lifio)

44 | 52-169.6 0,93 0,90 0,98

Sangre venosa
(heparina de litio)
frente a plasma
(heparina de lifio)

43 | 52-169.6 1.05 -0.79 0,98

Interferencia:

Los tests se llevaron a cabo siguiendo un protocolo basado en la pauta
CLSI EP07-A3%. Los tests se procesaron utilizando muestras de plasma
Heparina Litio , cuando fue posible, con cuatro concentraciones de CRP
(10,20 y 120 mg/L) a las que se anadieron sustancias interferentes. Los
interferentes siguientes no mostraron ningun efecto significativo en los
resultados del test CRP (<10 % de diferencia comparado con el control
negativo, con un infervalo de confianza del 95 %).

Exégenos (concentracién analitica)

Paracetamol (15,6 mg/dL), sulfato de amikacina (14,4 mg/dL), Gcido
ascorbico (5,25 mg/dlL), biotina (0,35 mg/dL), cafeina (10,8 mg/dL),
carbamazepina (4,5 mg/dL), cloranfenicol (7,8 mg/dL), clordiazepdxido
(0,69 mg/dL), clorpromazina (0,33 mg/dL), cimetidina (3 mg/dL),
diazepam (3 mg/dL), digoxina (0,0039 mg/dL), EDTA K, (0,099 mg/dlL),
eritromicina (13,8 mg/dL), etanol (600 mg/dL), etosuximida (30 mg/dL),
furosemida (1,59 mg/dL), gentamicina (3 mg/dL), heparina (litio)
(203,000 UI/L), ibuprofeno (21,9 mg/dL), lidocaina (1,5 mg/dL),

litio (3,2 mmol/L), nicotina (0,08 mg/dL), ampicilina (7,5 mg/dL),
pentobarbital (12,6 mg/dL), fenitoina (6 mg/dL). primidona (5.7 mg/L).
dcido salicilico (2,86 mg/dl), feofilina (6 mg/dL), &cido valpréico

(31,8 mg/dL).

Endégenos (concentracion analitica)

Bilirrubina (no conjugada) (16 mg/dL), colesterol (400 mg/dL), creatina
(15 mg/dL), hemoglobina (medianfe hemdlisis) (150 mg/dL), aloumina
humana (800 mg/dlL), IgG total (800mg/dlL), proteina fotal (3 g/dL),
lipemia (triglicéridos) (1500 mg/dL), urea (120 mg/dL), &cido drico
(23,5 mg/dL).

Es posible que ofras sustancias o factores no incluidos mdas arriba
puedan inferferir con el test, dando lugar a resultados erréneos

Glosario de simbolos:
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Limitacion de temperatura
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Importador
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Producto sanitario para diagnéstico in vitro

NUmero de catdlogo

Ndmero de lote

Fecha de caducidad: indica la fecha a partir
de la cual ya no se puede utilizar el material de
diagnéstico in vitro/ Control de Calidad no abierto

«Marca CE». Este producto cumple los requisitos de
la Directiva Europea 98/79/CE sobre pro-ductos
sanitarios para diagndstico in vitro.

Conformidad para el RU evaluada bajo los
Reglamentos para productos sanitarios 2002 (SI
2002 No 618, con enmiendas) (UK MDR 2002)

Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar

Indica la presencia del lector/etiqueta de
identificacion de radiofrecuencia (RFID).

Representante autorizado en la Unién Europea

Atencidn al cliente de LumiraDx:

Para cualquier consulta sobre el producto, péngase en

contacto con el servicio de aftencién al cliente de LumiraDx en
customerservices@lumiradx.com o consulte los datos de contacto
telefénico en lumiradx.com.

Todos los resultados adversos producidos como resultado del
uso de este producto o los problemas de calidad también
deben notificarse al servicio de atencién al cliente de LumiraDx
llamando al 00800 5864 7239, enviando un correo electrénico a
customerservices@lumiradx.com o en www.lumiradx.com.

Para un paciente, usuario o tercero en la Unidn Europea y en paises
con un régimen normativo idéntico (98/79/CE sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro): si durante el uso o a causa del uso
del dispositivo ocurre un incidente grave, notifiquelo a su fabricante o
representante autorizado y a su autoridad nacional.

Politica de devolucién:

Si hay un problema con los tests LumiraDx CRP, se le puede solicitar
que los devuelva. Antes de devolver tests, obtenga un nimero de
autorizacién de devoluciéon de atencion al cliente de LumiraDx. Este
ndmero de autorizacién de devolucion debe figurar en la caja de
envio utilizada para la devolucién. Para las devoluciones ordinarias
realizadas después de la adquisicion, péngase en contacto con el
servicio de afencién al cliente de LumiraDx para conocer los términos
y condiciones.

Garantia limitada:
Tiras Reactivas LumiraDx CRP- Segun su vida Ufil.

Las tiras no utilizadas deben almacenarse en las condiciones de
almacenamiento requeridas indicadas en este prospecto, y pueden
utilizarse solamente hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
de laTira Reactiva y en la caja de Tiras Reactivas. Para el periodo de
garantia aplicable, LumiraDx garantiza que cada producto (i) serd de
buena calidad y estard libre de defectos en materiales, (i) funcionard
de acuerdo con las especificaciones materiales a las que se hace
referencia en el prospecto y (iii) estaré aprobado por las agencias
publicas correspondientes para la venta de los productos para su uso
previsto (la «garantia limitada»). Si el producto no cumple los requisitos
de la garantia limitada, el Gnico recurso del cliente serd la reparacion
o sustitucion por parte de LumiraDx, y a criterio de LumiraDx, de las
Tiras Reactivas. Salvo para la garantia limitada indicada en este
apartado, LumiraDx renuncia a fodas y cada una de las garantias,
expresas o implicitas, incluidas de manera no exhaustiva las garantias
de comerciabilidad, idoneidad para un fin determinado e inexistencia
de infraccién con respecto al producto. La méxima responsabilidad
de LumiraDx ante cualquier reclamacion de un cliente no superard el
precio neto del producto abonado por el cliente. Ninguna de las partes
serd responsable frente a la ofra de danos especiales, incidentales o
consecuenciales, incluidas, de manera no exhaustiva, las pérdidas
comerciales, de datos o de ingresos o lucro cesante, aunque una de las
partes reciba aviso previo de la posibilidad de fales dafos. La anterior
garantia limitada no serd de aplicacion si el cliente ha sometido las
Tiras Reactivas LumiraDx CRP a abuso fisico, mal uso, uso anormal, uso
incoherente con el manual del usuario o el prospecto de la LumiraDx
Platform, fraude, manipulacion, fension fisica excesiva, negligencia o
accidentes. Cualquier reclamacion de garantia por parte del cliente
al amparo de la garantia limitada se realizaré por escrito dentro del
periodo de garantia limitada aplicable.

Propiedad intelectual:

El LumiraDx Instrument, las Tiras Reactivas y foda la documentacion de
LumiraDx proporcionada (los «Productos») estén protegidos por la ley. La
propiedad infelectual de los productos LumiraDx permanece en poder
de LumiraDx. Dispone de los detalles pertinentes sobre la propiedad
intelectual de este producto en lumiradx.com/IP. Las Tiras Reactivas aqui
contenidas incluyen reactivos suministrados bajo derecho de licencia
de TriLink BioTechnologies, LLC.

Avisos legales:

Copyright © 2024 LumiraDx UK y filiales.Todos los derechos reservados.
LumiraDx y el logotipo de la llama son marcas comerciales protegidas
de LumiraDx International LTD. Para obtener informaciéon completa sobre
estos y otros registros de LumiraDx, visite lumiradx.com/IP Todas las
demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Informacién del fabricante:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK.
NUmero de registro: 09206123

EC |REP| LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A, 16961 Solna, Suecia.

Numero total de pruebas in vitro que se pueden
realizar con el producto sanitario para diagndstico
in vifro.

Para pruebas en el punto de afencién

B EOEKAKE R
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CLSI EPO6-A

CLSI EP17-A2

CLSI EP5-A3

CLSI EPO7-ED3

Visite www.CLSl.org para obfener informacion
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La marca CE se aplica dnicamente al LumiraDx
Instrument, las Tiras Reactivas, los Controles de Calidad y
el Connect Hub.
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