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INR Test Specifications

For in vitro diagnostisk anvandning.

Avsedd anvandning

LumiraDx INR Testkort ér avsedda att anvéndas med LumiraDx Instrument. Instrumentet ska
anvandas av sjukvardspersonal for kvantitativ analysering av protrombintid, rapporterat som
Infernational Normalized Ratio (INR), vid évervakningen av oral anfikoagulantiabehandling
med ldkemedel som &r vitamin-K-antagonister (VKA). Analysen anvénder férskt kapillérblod.
Den &r avsedd fér anvéndning hos patienfer som &r 18 ér eller dldre.

Beskrivning av analys

LumiraDx INR Test &r en trombinaktiveringsanalys i vilken ett méttat substrat klyvs av

frombin och den utstrélade fluorescensen &r detekterad och kvantifierad. Nér ett blodprov
appliceras fill Testkortet leder koagulationskaskaden som féljer naturligt fill omvandiande

av protrombin fill rombin vilket, dérefter, identifierar en peptidsekvens pé substratet. Efter
klyvning av denna peptidsekvens blir substratet omd&ttat och emitter en fluorescenssignall
som kan detekteras av LumiraDx Instfrument. M&ngden signal detfekterad &ver en specifik
fid konverteras med hjdlp av en algoritm fill standardiserade koagulationsenheter (INR) och
resultatet visas pd& pekskdrmen.
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Inbyggda kvalitetskontroller

Instrument och Testkorten &r fullt infegrerade och har era kvalitetskontrolifunktioner. Instrument
har ett antal automatiska kontroller vid péslagning och under anvandning for att séikerstdlla att
Instrument fungerar korrekt.

Dessa innefattar:

. Elektriska komponenternas dri , vérmarens dri , batterinivél, mekaniska mandveranordningar
och sensorer samt det optiska systemets prestanda

+  Position av Testkort, optik, Hematokrit och Testkortets utgéingsdatum

- Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under péigéende analys

Dessa kontroller inkluderas for att séikerstdlla att:

. Provets uppférande ndr det rér sig in i Testkortets reaktionsomréde ar som forvantat
Testkortet inte har anvants tidigare

+  Blodprov utanfér det accepterade Hematokritintervallet identi eras

INR kvalitetskontroller
Kvalitetskontroller nns fillgéngliga frén LumiraDx och &r avsedda fér analysering av
kontrolldsningar, utférda pé Instrument nérr det anvéinds med INR Testkort.

Precision
Faststallda for kapillérblod fréin duplikat insamlade vid et erfal stallen.

Folionde resultat representerar det genomsnittliga parade rep % CV for béde direkt och
applicering med transferpipett.

Prov n Genomsnittl Medelvarde
igt INR % CV

Direktapplicering 284 2,54 3.46

Transferpipett 291 2,53 3,73




Specifikationer for INR Test

Visade resultat INR

Férvaringstemperatur Mellan 5°C-32 °C

Dri stemperatur Mellan 15 °C-30 °C

Mdtintervalll INR0,8-8,0

Proviyp Férskt kopilldrt helblod - tfagen mt.ad eft sticki ngret eller via
fransferpipett, utan antikoagulantia

Provvolym Proviyp Kapillért: 8 pL

Tid fill resultat INR-resultat inom 60-90 sekunder*

ISl Cirka 1,0

Interferenser Se INR-festets bipacksedel f6r uppgi er

*Supraterapeutiskt INR-testresultat >4,0 kan ta 90 -180 sekunder

For ytterligare information se lumiradx.com eller kontakta LumiraDx Kundservice, e-post:
customerservices@lumiradx.com eller via lumiradx.com
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