(ﬂ lumiraDx” D-Dimer Test
Snablbguide

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Alla komponenter i defta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskrifter. Se produktens
sAkerhetsdatablad avseende risk- och sdkerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens
sdkerhetsdatablad finns pé& lumiradx.com. laktta vanliga forsiktighetsétgarder som krévs for hantering av alla

laboratoriereagenser. Noggranna laboratorie- och férsiktighetsétgdrder ska alltid féljas vid hantering av
patientprover f&r D-Dimer. Patientprover, anvéinda Testkort och anvénda transferpipetter kan vara potentiellt
infektidsa. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala,
statliga och kommmunala férordningar. De inbyggda reagenserna i Testkortet forekommer i extremt smé méngder
och ddr vissa komponenter &r av animaliskt ursprung. De &r cerfifierat fria fréin infektidst och smittsamt material.
Dock om négot reagens exponeras, ska den behandlas som potentiellt infektios.

LumiraDx D-Dimer Test &r en in vifro-diagnostisk analys fér den kvantitativa bestmningen av
D-Dimer i humant helblod (kapill&rprov och vendst i natriumcitrat) och i natriumcitrerade
plasmaprover. Analysen kan anvéndas som ett hjdlpmedel vid beddémningen och diagnosen
av patienter med missténkt vends fromboemboli (VTE) som t.ex. djup venfrombos (DVT)

och lungembolism (PE).Testet kan ocksé& anvéndas fillsammans med en modell for
sannolikhetsbeddmning for ett kliniskt pre-test, for att utesluta DVT- och LE-sjukdom hos
patienter som misstéinks ha DVT eller LE.

L&s bruksanvisningen for LumiraDx Platform och bipacksedeln fér LumiraDx D-Dimer Testkort
noggrant, fére anvéndning av denna snabbguide eller utférande av en analys. Detta &r infe en
fullsténdig bipacksedel.

Anvand LumiraDx Platform vid rumstemperatur mellan 15°C och 30°C samt 10%-90% relativ
luftfuktighet. Kylférvarade prover mdste anta rumstemperatur och blandas ordentligt fére
analysering.

Kontrollera utg@ngsdatum pd testkitets ytterfdrpackning och varje individuell festférpackning fore
anvandning. Anvand inte néigra testkomponenter som har passerat utgéngsdatum. Se bipacksedeln
for LumiraDx D-Dimer Testkort fér provinsamling, varningar och férsiktighetsétgérder samt begrénsningar.

Rengdring och desinfektion:

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, eller om du misstéinker
kontaminering. For mycket vétska kan skada Instrument. Det &r viktigt att exponering for dverdriven fukt
forhindras for att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara nédgot fuktiga.
Allt dverfldd av vétska ska manuellt avidgsnas frén trasan fére anvéndning. Enbart alkoholvétservetter ar
inte fillréickligt for att desinficera Instrument for blodbaserade prover pd grund av risken for blodburna
patogener. Fér mer information, eller fér hela proceduren om rengéring och desinficering, se teknisk bulletin
Platform desinfektionsprocedur p& www.lumiradx.com.
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1. Skriv in patientinformation 3.FOor in Testkort

Vid uppmaning 6ppna luckan pd Instrument och for forsiktigt

in Testkortet s& Iadngt det gér. Den breda svarta inriktningslinjen
pd& Testkortet ska vara pé vanster sida och ordnas i linje med
den svarta linjen p& Instrument. Applicera inte provet forréin du
blir uppmanad att géra sd. Installera LOT-kalibreringsfilen nar
du anvénder en ny Testkort-LOT for férsta géingen. Se avsnitt 2.8

i bruksanvisningen fér Platform.

2.Ta ut Testkortet frén foliepdsen

Valj Patientanalys frfdn hemsk&rmen pd& Instrument och ange Ta ut Testkortet fréin foliep&sen och héll det genom att endast
patientuppgifter med hjdlp av tangentbordet eller Barcode ta p& den bld delen. B&j inte Testkortet eller nudda vid nagra
Scanner. Se avsnitt 10 i bruksanvisningen foér Platform avseende andra delar dn den bld delen.

instruktioner f&r anvéindning av Barcode Scanner.
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Valj provtyp =
Bekrafta analys och provtyp
Kapillérblod
D-Dimer
Plasma Testkorts-LOT: 5000001
Venbst blod Kapilléarblod
Avbryt Bekréfta

4.Vdlj provtyp
Valj ldmplig provityp och bekréfta analystypen.

7. Alternativ 6verforing

Alternativt kan en 20ul transferpipett innehdllande
litiumheparin som antikoagulans anvéndas. Se bipacksedeln
for D-Dimer Testkort f&r andra provtyper.

Ogiltiga resultat

Om eft problem uppstdr visas ett meddelande p&
Instruments peksk&rm. Varningsmeddelanden
innehdller anvéndbar information och markeras med
en orangefdrgad rubrik. Felmeddelanden inkluderar
dven en 4\ symbol.Alla meddelanden innehdller en
beskrivning av Instrument-status eller -fel och en
anvisning. Felmeddelanden innehdller en Fel 117-4001
identifieringskod som kan anvéndas for ytterligare oKk

A Analyseringsfel

Instrumentet har ett problem och kan inte
slutfra analysen. Kassera analysremsan
och starta en ny analys. Om problemet
kvarstér, kontakta kundtjanst.
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A Only apply one drop

5.Skapa en héngande bloddroppe

Nar Instrument uppmanar till att applicera provet, anvand dé
en hogfiddeslansett pd& fingret for att skapa en hdngande
bloddroppe om eft kapillérprov anvénds.
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8. Stéing luckan
Stéing luckan pd Instruments uppmaning for atft fortsétta
analysen.

X

\,

6. Applicera provet

Applicera en hel droppe blod pd Testkortets
provappliceringsomréde direkt frdn en hdngande bloddroppe.
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Kommentar

9.Visade resultat

Resultat visas inom 6 minuter efter prov applicerats. Tryck pd&
Avsluta for att slutféra analysen eller tryck pé& Kommentar for
att kommentera eller fér att avvisa analysen och f6lj sedan
uppmaningar for att gé tilloaka till hemskéarmen.

Kvalitetskontroller

A Exempel pé en felskdrm:
Om den inbyggda kontrollen
(OnBoard Control, OBC)
misslyckas kommer ett
felmeddelande visas och inget
analysresultat genereras. Folj
instruktionerna pé skarmen for
att kassera Testkortet och starta

Kundservice

Om LumiraDx D-Dimer Test eller LumiraDx
Instrument inte fungerar som férvéntat,

For att slutfora en kvalitetskontrollbeddmning av LumiraDx Instrument och D-Dimer Testkort, méste du anvénda
LumiraDx D-Dimer kvalitetskontroller, eller LumiraDx Multikvalitetskontroller, som d&r tillgéngliga fréin LumiraDx. Om
LumiraDx D-Dimer eller Multikvalitetskontroller inte fungerar som férvéntat, ska patientresultat inte rapporteras.
Testa igen med ett nytt Testkort - om problemen kvarstér kontakta kundservice pé& LumiraDx.

Tillverkarens information
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannien

Registreringsnummer: 09206123

kontakta kundservice pd& LumiraDx via
lumiradx.com eller
customerservices@lumiradx.com

felsékningar.
Auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen:
LumiraDx AB, Véstra V&gen 5A, 16961 Solna, Sverige

en ny analys. Om problemet
kvarstér, kontakta kundservice.
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