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INR Test Specifications

Per uso diagnostico in vifro

Uso previsto

Le Strisce Reattive LumiraDx INR sono previste per I'uso assieme al LumiraDx Instrument, destinato
all'uso da parte di operatori sanitari per il test quantitativo del tfempo di protrombina, che viene
riportato come rapporto infernazionale normalizzato (International Normalized Ratio o INR), per il
monitoraggio della ferapia anticoagulante orale con farmaci antagonisti della vitamina K (VKA). II
fest utilizza sangue capillare fresco. L'uso € previsto su pazienti di etd pari o superiore ai 18 anni.

Descrizione del test

I LumiraDx INR Test & un’analisi dell’attivazione della frombina in cui un substrato smorzato viene
softoposto a clivaggio dalla frombina e la fluorescenza emessa viene rilevata e quantificata.
Quando un campione di sangue viene applicato alla Striscia Reattiva, la conseguente

cascata coagulativa naturalmente porta alla conversione della protrombina in frombina che,
successivamente, riconosce una sequenza peptidica sul substrato. Dopo la scissione di questa
sequenza peptidica, il substrato si riaftiva ed emette un segnale fluorescente rilevabile dal
LumiraDx Instrument. La quantita di segnale rilevata in un deferminato momento viene convertita,
grazie a un algoritmo, in unitd di coagulazione standardizzata (INR) e il risultato viene visualizzato
sul fouchscreen.
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Controlli qualita integrati

L'Instrument e le Strisce Reattive sono altamente infegrati e dispongono di diverse funzioni di

controllo della qualitd. L'Instrument contiene una serie di controlli automatici del suo corretto

funzionamento, al momento dell'accensione e durante I'uso.

Questi controlli comprendono:

. Funzionamento dei componenti eletirici e del riscaldatore, stato di carica della batteria,
attuatori meccanici, sensori e prestazioni del sistema ottico;

. Posizionamento della Striscia Reattiva, sistema ottico, ematocrito e scadenza della Striscia
Reattiva;

. Monitoraggio delle prestazioni delle Strisce Reattive e controlli durante il tempo di
esecuzione del test.

Questi controlli sono stati inclusi per assicurare che:

. Pil comportamento del campione che si sposta all’‘area di reazione della Striscia Reattiva
sia quello previsto;

. Lla Striscia Reattiva non sia stata usata in precedenza;

. Sia avvenuta l'identi cazione dei campioni di sangue al di fuori dell'intervallo accettato di
ematocrito.

Controlli qualita INR
| Controlli Qualitd messi a disposizione da LumiraDx sono previsti per eseguire fest di Controllo
Qualitdr liquido sull'lnstrument utilizzato con la Striscia Reattiva INR.

Precisione
Determinata per il sangue capillare da campioni duplicati raccolti in diversi centri.

| risultati seguenti rappresentano il valore % CV medio accoppiato, per applicazione direfta e
con pipetta di trasferimento.

Campione n INR medio % CV medio
Applicazione diretta 284 2,54 3.46
Pipetta di trasferimento 291 2,53 3.73




Specifiche del test INR

Risultati visualizzati INR

Temperatura di stoccaggio | Tra 5 °C-32°C (41 °F-89 °F)

Temperatura operativa Tra 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F)

Intervallo di misurazione INR 0,8-8,0

Sangue infero capillare fresco, prelevato dal polpastrello o

Tipo di campione
po di Pl framite pipetta di tfrasferimento senza anficoagulante

Volume del campione Capillare: 8 pl

Tempo al risultato Risultati INR in 60-90 secondi*

ISl Circa 1,0

Interferenze Vedere il foglietto illustrativo del fest INR per i dettagli

* I risultati del test con INR sovraterapeutico >4,0 possono richiedere 90-180 secondii.

Per ulteriori informazioni visitare il sito lumiradx.com o contattare il Servizio Clienti LumiraDx via e-mail:
customerservices@lumiradx.com o all'indirizzo lumiradx.com
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