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CRP Testspezifikationen

In-vitro-Diagnostikum.

Verwendungszweck

Der LumiraDx CRP Test ist zur Verwendung mit der LumiraDx Platform bestimmt. Es handelt

sich um einen automatisierten In-vitro-Diagnostiktest zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal fur die patientennahe Testung zur quantitativen Bestimmung des C-reakfiven
Proteins in humanen Vollblut- (Kapillarblut aus der Fingerbeere und vendses Blut) und
Plasmaproben. Die CRP-Bestimmung liefert Informationen fur den Nachweis und die
Beurteilung von Infektionen, Gewebesché&digungen, entziindlichen Erkrankungen und den
zugehorigen Krankheitsbildern. Er ist fur Patienten im Alter von mindestens 2 Jahren bestimmt.

Testbeschreibung

CRP ist eines der wichtigsten Akute-Phase-Proteine (APP). Damit werden Proteine bezeichnet,
deren Serumkonzentration wdhrend einer akuten oder chronischen enfztindlichen Erkrankung zu-
oder abnimmt.! Es ist daher zu einem universellen Biomarker fUr Infektionen und Entziindungen
bei einer Reihe von Krankheiten und pathophysiologischen Zust&inden geworden.

Der LumiraDx CRP Test ist ein einfach anzuwendender Mikrofluidik-Immunoassay. Das Design
des Tests erlaubt die schnelle Quantifizierung von CRP-Werten in humanem Vollblut und Plasma.

Der Test liefert schnelle, quantitative Ergebnisse aus einer direkt aus der Fingerbeere
enfnommenen Blutprobe in 4 Minuten am Point-of-Care.

Der LumiraDx CRP Test 1&sst sich auf die ERM® - DA474/IFCC zertifizierten globalen
Referenzmaterialien zurlckverfolgen.

Methodenvergleich

Der Methodenvergleich wurde mit 2 Teststreifenchargen mit Plasmaproben (Lithium-Heparin)
von Patienten durchgefuhrt, die mit Symptomen einer Atemwegserkrankung, Entzindung oder
Verletzung in klinischen Notaufnahmen, Notfallpraxen oder Arztpraxen vorstellig wurden. Ein
Vergleich von 205 CRP-Bestimmungen mit dem LumiraDx CRP fest gegentiber dem RCRP Flex®
assay auf dem Siemens Dimension® Xpand® Plus integrierten Chemie-System ergab nach
Analyse mittels Passing-Bablok-Regression die folgenden statistischen Werte: Steigung = 1.00,
Abschnitt =-0.48, r = 0.99.

Matrixéquivalenz

Es wurde eine Studie mit 40 Probanden durchgefuhrt, die mit Symptomen einer
Atemwegserkrankung, Entziindung oder Verletzung vorstellig wurden. Kapillarblutproben

aus der Fingerbeere (direktes Auffragen und Kapillarrdhrchen) und gepaarte Vollblut-
(Lithium-Heparin) und Plasmaproben (Lithium-Heparin) wurden entnommen und getestet, und
die Daten wurden mittels Passing-Bablok-Regression analysiert. Die Ergebnisse zeigten eine
Aquivalenz fir alle Matrixtypen.

Eingebaute Qualitatskontrollen

Die LumiraDx Platform verfUgt Uber mehrere integrierte Qualitétskontrollprifungen,
die bei jedem Testdurchlauf die korrekte Funktion von Instrument und Teststreifen
sicherstellen. Diese Prifungen umfassen:

. Betrieb der elektrischen Komponenten und des Heizelements, Ladezustand des
Akkus, mechanische Anfriebselemente, Sensoren und Leistung des optischen Systems

Positionierung des Teststreifens
+  Ablaufdatum des Teststreifens

. Uberwachung der Teststreifenleistung und der Mikrofluidik-Kontrollen w&hrend
des Testablaufs

Der CRP Test enthdlt einen OnBoard-Qualitéitskontrolitest (OBC-Test)
+  Ausreichendes Probenvolumen

. Bestimmung des Hamatokrits auf dem Teststreifen

CRP-Qualitatskontrollen

LumiraDx Multi Quality Controls sind bei LumiraDx in zwei Konzentrationen fur eine
vollsténdige Qualitétskontrollbeurteilung des Instruments und der CRP-Teststreifen
erhdltlich.

Prazision

Eine Prézisionsstudie wurde anhand eines auf CLSI EP5-A3 basierenden Protokolls
aus heparinisiertem venésem Plasma durchgefihrt. Die Studie wurde mit

3 CRP-Konzentrationen durchgeflhrt, die jeweils funf Tage lang an 3 Zentren in

1 Lauf von 5 Replikaten pro Tag getestet wurden. Die Ergebnisse der Prézisionsstudie
sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

CRP- Prézision innerhalb | Prazision Prézision Gesamtprdzision | n
Konzentration | eines Tages zwischen Tagen | zwischen Zentren | (%VK)

(mg/1) (%VK) (%VK) (%VK)

1.6 4.8 0.5 5.6 7.4 75
20.2 4.8 0.0 37/ 6.0 75
148.3 4.5 14 3.2 5.6 75




CRP Testspezifikationen

Angezeigte Ergebnisse CRP (mg/I, auf eine Dezimalstelle gerundet)
Lagertemperatur 2-30 °C (36-86 °F)
Betriebstemperatur 156-30 °C (59-86 °F)
Messbereich 5,0 -250,0 mg/I
Referenzbereich CRP <5 mg/I2%4*
Hook-Effekt Bis zg einer CRP—Konzlen‘rro‘rion von 1044 mg/| wurde beim
LumiraDx CRP Test kein Hook-Effekt beobachtet.
Mindest-Probenvolumen 20 pl
« Kapillarblut aus der Fingerbeere (direktes Auftragen oder
Probentyp . \r;(;lrtrslsse:c\llg::Itj:‘ro?l_ricf::iirrz—Heporin)
* Plasma (Lithium-Heparin)
Zeit bis zum Ergebnis 4 Minuten

*Jedes Labor sollfe die Ubertragbarkeit der erwarteten Ergebnisse auf die eigene Patientenpopulation
untersuchen und bei Bedarf eigene Referenzbereiche festlegen.
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Weitere Informationen siehe lumiradx.com oder per E-Mail an LumiraDx-Kundendienst an
customerservices@lumiradx.com oder telefonisch unter 00800 5864 7239.
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