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Specifikationer for D-Dimer Test

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Avsedd anvéndning

LumiraDx D-Dimer Test &r eft in vitro diagnostiskt test for den kvantitativa best&mningen av D-Dimer i
humant kapillért, vendst helblod och i plasmaprover (med natriumcitrat). LumiraDx D-Dimer Testkort
ar avsedda att anvéndas med LumiraDx Instrument. Det &r et automatiskt in vifro-diagnostiskt

fest for patientndra testning som ett hjdlpmedel vid beddmning och diagnos av patienter med
missté&nkt vends tromboemboli (VTE) som t.ex. djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE).

Testet kan anvéndas tillsammans med en modell fér sannolikhetsbeddmning for ett kliniskt pre-test,
fér att utesluta djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE) hos patienter som misst&nks ha DVT eller
LE. LumiraDx D-Dimer Test &r endast avsett for professionellt bruk. For patienter > 18 ér.

Beskrivning av testet

D-Dimer &r en degraderingsprodukt av fibrin som finns i blodet efter att ett blodkoagel bryts ned
genom fibrinolys. D-Dimer-analysen dr kliniskt anvéandbar vid misstanke pé& VTE och anvands
fillsammans med kliniska podngsystem och ytterligare analysmetoder.

LumiraDx D-Dimer Test &r en snabb mikrofiuidisk immunoanalys som &r enkel att anvénda. Den &r
utformad for att snabbt kvantifiera D-Dimer-nivéer i helblod och plasma.

Testresultatet &r ett medelvarde av 3 D-Dimer-analyser pé& vart unika, multikanal-Testkort.

LumiraDx D-Dimer Test &r den enda D-Dimer-analysen med direkt fingerstick som finns tillgangligt fér
patientndra vard idag*, vilket hjdlper hdlso- och sjukvardspersonal att fillitsfullt kunna utesluta djup
ventrombos (DVT) och lungemiboli (LE) hos symtomatiska patienter - allt p& bara 6 minuter.

*Enligt vad som angavs vid tidpunkten fér publicering - 24 maj 2022

Inbyggda Kvalitetskontroller

LumiraDx Platform Instfrument och Testkort &r infegrerade med flera kontroller for att sGkerstédlla att
Instrument och analys fungerar korrekt vid varje analysering. Dessa kontroller inkluderar:

. Elektriska komponenters drift, varmares drift, batterinivé, mekaniska mandveranordningar och
sensorer samt det optiska systemets prestanda

. Position av Testkort och utgéngsdatum fér Testkort
. Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under p&g&ende analys
. D-Dimer Test innehdller inbyggd kvalitetskontroll (Onboard Control, OBC)-analys

. Tillrticklig provvolym och hematokritbestémning pd Testkortet for att garantera atft patienter
ligger inom intervallet p& 20-55% och att resultaten kompenserats for blodets prestanda

D-Dimer Kvalitetskontroller

D-Dimer Kvalitetskontroller levereras i tvé nivéer och finns tillgéngliga frén LumiraDx.

Metodjamforelse

En metodjamforelse utfordes med plasmaprover fréin patienter n=327, range= 60 - 4515 ug/L FEU,
(0,06 - 4,515 mg/L FEU), (60 - 4515 ng/mL FEU), (0,06 - 4,515 ug/mL FEU). En jamforelse av 1 767
D-Dimer-matningar med LumiraDx D-Dimer Test och VIDAS Exclusion Il D-Dimer-analys gav féljande
statistik: Lutning=1,02, avsk&rning=21, r=0,92.

Precision

En precisionsstudie utférdes pd citrerad vends plasma med ett protokoll baserat p& CLSI EP5-A3.
Studien utférdes med olika nivéer av D-Dimer, var och en analyserades i 2 korningar med 2 replikat
per dag, under fjugo dagar.

D-Dimer D-Dimer D-Dimer D-Dimer Total precision
koncentration koncentration koncentration koncentration (% C\?) n
(ug/L FEU) (mg/L FEU) (ng/mL FEU) (ug/mL FEU)

291 0,291 291 0,291 1.1 80
552 0,552 552 0,552 9,7 80
1790 1,790 1790 1,790 10,2 80

Klinisk prestanda

En prospektiv klinisk studie utfordes p& 585 personer dar farska prover (kapillérblod, vendst (citrerat
blod) och plasma (citrerad)) samlades in fran patienter med symtom pd VTE (LE eller DVT)'2,

Det kré&vdes ocksd att personerna beddmdes med Wells score och klassificerades som pre-test
sannolikhet (PTP, pre-test probability) “Sannolikt” eller PTP “osannolikt”. Férsdkspersonerna med
kategoriseringen Ej trolig” PTP analyserades ytterligare med hjélp av LumiraDx D-Dimer Test med
en D-Dimer cut-off av 500 pg/L FEU, (0,5 mg/L FEU), (600 ng/mL FEU), (0,5 pug/mL FEU). Motsvarande
k&nslighet och negativa prediktiva vérden (NPV) per provmaitris listas nedan med motsvarande
Wilson-poding 95% konfidensintervall (KI).

Patienter med misstankt VTE

Uppskattning Matris
Osannolikt PTP

Venost 100,0% (74,1%-100,0%; n = 378)

Kanslighet % (95% K Kapillért direkt 100,0% (72,2%-100,0%; n = 377)

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

Venost 100,0% (98,3%-100,0%; n = 378)

NPV % (95% Kl) Kapillart direkt 100,0% (98,1%-100,0%; n = 377)

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



D-Dimer Testkort-specifikationer

Kliniskt gréinsvarde 500 pg/L FEU (0,5 mg/L FEU), (500 ng/mL FEU), (0,5 pg/mL FEU)

Visade resultat D-Dimer FEU (fibrinogenekvivalenta enheter) ug/L, mg/L, ng/mL,

pg/mL
Férvaringstemperatur 2°C-30°C
Driftstemperatur 15°C-30°C

190 - 4000 ug/L FEU, (0,19 - 4 mg/L FEU), (190 - 4000 ng/mL FEU),
(0,19 - 4 pg/mL FEU)

Mdtintervall Varje laboratorium ska undersdka éverférbarheten av de
férvantade vardena fill sin egen patientpopulation och, vid
behov, faststalla sina egna referensintervall.

Helblod (kapillé&rblodprov och vendst blod med natriumcitrat)

Proviyp och plasmaprover med natriumcitrat
Provstorlek 15uL
Tid till resultat 6 minuter
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For ytterligare information kontakta lumiradx.com eller LumiraDx-kundservice via e-post:
customerservices@lumiradx.com
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