
Endast för professionellt bruk

Bipacksedel för CRP Testkort

SVENSKA

LumiraDx CRP Test

LumiraDx C-Reactive Protein (CRP) Testkort (hädanefter kallade Testkort) 
ska användas med LumiraDx Platform. LumiraDx Platform är ett system 
för patientnära tester för professionellt bruk, som används för in vitro 
diagnostiska tester. Den består av ett portabelt LumiraDx Instrument och 
ett LumiraDx Testkort för det begärda testet. Detta test är ENDAST FÖR 
ANVÄNDNING AV SJUKVÅRDSPERSONAL och möjliggör för användare 
att utföra analyser med små provvolymer och att se resultaten direkt på 
pekskärmen på Instrument.

Avsedd användning: 

LumiraDx CRP Testkort är avsedda att användas med LumiraDx 
Instrument. Det är ett automatisk in vitro diagnostisk patientnära test för 
användning av hälso- och sjukvårdspersonal, för kvantitativ bestämning 
av C-Reactive Protein i humant helblod (kapillärt fingerstick och 
venöst) och plasmaprov. CRP-mätningen tillhandahåller information för 
detektion och utvärdering av infektion, vävnadsskada, inflammatoriska 
tillstånd och förknippade sjukdomar. Den är avsedd för användning hos 
patienter som är 2 år eller äldre.

Försiktighet: För in vitro diagnostisk användning

Före analysstart, om du inte har erfarenhet från LumiraDx 
Instrument och LumiraDx Platform, måste du läsa 
bruksanvisningen för LumiraDx Platform, bipacksedeln för 
LumiraDx Multikvalitetskontroll, och hela denna produkts 
bipacksedel. Titta även på utbildningsvideon för LumiraDx 
Platform som finns på lumiradx.com.

Sammanfattning och förklaring av testet: 

CRP är ett av det mest uttalade akutfasproteinerna, ett protein vars 
serumkoncentration ökar eller minskar under akuta eller kroniska 
inflammatoriska tillstånd. Som sådant har det blivit en universell 
biomarkör för infektion och inflammation för ett antal sjukdomar och 
patofysiologiska tillstånd. Liksom många akutfasproteiner är CRP normalt 
närvarande vid spårnivåer i serum, men ökar snabbt och dramatiskt 
som svar på många olika infektiösa eller inflammatoriska stimuli¹.

Analysprincip:

LumiraDx CRP Test är en immunfluorescensassay för engångsbruk 
utformad för att fastställa koncentrationen av CRP i humant helblod 
(direkt fingerstick, eller litiumheparin-venöst) och plasmaprover i 
litiumheparin.

Analysproceduren innefattar tillsättandet av kapillärprov, venöst helblod 
eller plasmaprov till provappliceringsområdet på isatt Testkort i Instrument. 

Instrument är programmerat att utföra analysen när provet har 
reagerat med reagenserna i Testkortet. Analysen baseras på mängden 
fluoroscens som detekteras av Instrument inom Testkortets mätområde. 
Koncentrationen av analyten i provet är proportionellt till detekterad 
fluoroscens. Resultaten visas på pekskärmen på Instrument inom 
4 minuter efter tillsättande av provet.

Förpackningens innehåll:

• Testkorten finns förpackade separat i foliepåsar med torkmedel 
(24 eller 48)

• Bipacksedel (1)

• RFID-märkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter 
i Testkortförpackningen (1)

Nödvändiga material som inte tillhandahålls med Testkortets 
förpackning:

• LumiraDx Instrument 

• LumiraDx Multikvalitetskontroller (som krävs för att uppfylla lokala 
och institutionella överensstämmelser)

• Standardutrustning för blodprovstagning (högflödeslancetter 
om helblodsprov med fingerstick används, blodprovtagningsrör 
(litiumheparin) om venöst helblod eller plasmaprov används, 
transferpipetter med litiumheparin för volym 20µl eller 25µl, 
lämplig kassering av biologiskt avfall) 

• LumiraDx Connect om anslutning krävs (se bruksanvisningen för 
LumiraDx Connect)

• Mer information finns på lumiradx.com.

Reagenser:

Testkortet innehåller reagenser som utformats för att detektera 
förekomsten av CRP i det applicerade provet och för att generera en 
optisk signal som kan användas för att mäta CRP-koncentrationen. 

Symbol Innebörd

Använd före datum – anger det datum efter vilket 
det oöppnade IVD/Kvalitetskontrollmaterialet inte 
kan användas

”CE-märkning.” Denna produkt uppfyller kraven 
i det europeiska direktivet 98/79/EG om in vitro 
diagnostiska medicintekniska produkter.

Storbritanniens försäkran om överensstämmelse 
under de medicintekniska produkternas förordningar 
2002 (SI 2002 nr 618, som ändrat) (UK MDR 2002)

Se bruksanvisningen

Får ej återanvändas

Anger förekomsten av RFID-läsare/märkning (radiof-
rekvensidentifikation).

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Totala antalet IVD-tester som kan utföras med den 
IVD-medicintekniska produkten.

För patientnära analyser

Referenser: 

1. Clyne, B Olshaker JS. The C-reactive protein. J Emerg Med 
1999;17:1019–25.

2. CLSI EP06-A

3. CLSI EP17-A2

4. CLSI EP5-A3

5. CLSI EP07-ED3

LumiraDx-kundservice: 

För produktfrågor, kontakta LumiraDx-kundservice på  
customerservices@lumiradx.com eller se telefonkontaktuppgifter på 
lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid användningen av denna  
produkt, och/eller kvalitetsproblem ska också rapporteras till  
LumiraDx Kundservice på 00800 5864 7239 eller genom E-post: 
customerservices@lumiradx.com eller på www.lumiradx.com.

För en patient/användare/tredje part i Europeiska unionen och i 
länder med identiska förordningar (98/79/EG på in vitro diagnostiska 
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har uppstått under 
användningen av enheten eller som ett resultat av dess användning, 
rapportera det till tillverkare och/eller dess behöriga representant och till 
din nationella tillsynsmyndighet.

Policy vid återsändning:

Om det finns ett problem med LumiraDx CRP tester kan du komma 
att ombedjas returnera dem. Innan tester återsänds, ska du skaffa 
ett auktoriseringsnummer för returer från LumiraDx-kundservice. Detta 
auktoriseringsnummer för returer måste finnas på förpackningen 
som ska returneras. För vanliga returer efter inköp, kontakta LumiraDx-
kundservice för regler och villkor. 

Begränsad garanti:

LumiraDx CRP Testkort – enligt utgångsdatum.

Oanvända kort måste förvaras enligt de nödvändiga förvaringsvillkoren 
som är tryckta på denna produkts bipacksedel och de kan endast 
användas till utgångsdatum som är tryckt på Testkortets foliepåse 
och Testkortets förpackning. För den tillämpliga garantiperioden 
garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet 
och inte ha materialdefekter, och (ii) fungera i enlighet med 
materialspecifikationerna som anges i bipacksedeln, och (iii) godkänd 
av lämpliga statliga organ avseende kraven för att sälja produkten för 
avsett syfte (den ”begränsade garantin”). Om produkten inte uppfyller 
kraven i den begränsade garantin är kundens enda åtgärd att LumiraDx 
antingen reparerar eller byter ut testkorten, enligt LumiraDx:s bedömning. 
Förutom den begränsade garantin i det här avsnittet frånsäger sig 
LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive, men 
inte begränsat till, all garanti om säljbarhet, lämplighet för ett visst syfte 
eller icke-intrång avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar 
avseende något kundkrav ska inte överskrida det nettoproduktpris 
som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig inför den andra för 
särskilda, oavsiktliga eller följdskador, inklusive, men inte begränsat till, 
förlust av affär, vinster, data eller intäkter, även om en part i förväg får 
meddelande om att denna typ av skador kan uppstå. Den begränsade 
garantin ovan gäller inte om kunden har utsatt LumiraDx CRP Testkort 
för fysisk skada, missbruk, onormal användning, användning som inte 
överensstämmer med bruksanvisningen eller bipacksedeln till LumiraDx 
Platform, bedrägeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, försumlighet 
eller olyckshändelser. Alla garantikrav från kunden i enlighet med 
den begränsade garantin ska göras skriftligen inom den tillämpliga 
garantiperioden.

Nyckelkomponenterna i dessa reagenser är en rekombinant monoklonal 
anti-CRP antikropp, en monoklonal anti-CRP antikropp från mus, 
magnetiska nanopartiklar och en fluorescerande färgmärkning. 

Reagenser: Varningar och försiktighetsåtgärder

• Noggranna laboratorie- och försiktighetsåtgärder ska alltid följas 
vid hantering av patientprover. Patientprov, använda Testkort 
och använd utrustning för blodprovstagning kan vara potentiellt 
smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder 
ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala, statliga och 
kommunala förordningar.

• De inbyggda reagenserna i Testkortet förekommer i extremt små 
mängder, där vissa komponenter är av animaliskt ursprung. De är 
certifierat fria från infektiöst och smittsamt material. Dock om något 
reagens exponeras ska det behandlas som potentiellt infektiöst.

Förvaring av Testkorten:

Förvara testkorten i respektive originalförpackning. Förvara testkorten vid 
en temperatur mellan 2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller förvaring 
på någon plats som kan överskrida 30°C. När Testkorten förvaras korrekt 
kan de användas fram till utgångsdatum, som är tryckt på Testkortets 
foliepåse och Testkortets förpackning. Kassera Testkorten om de har 
passerat utgångsdatum.

Hantera Testkorten:

När du är klar att göra ett test, öppna förpackningen med Testkort, ta ut 
ett Testkort och avlägsna foliepåsen. Testkortet ska användas omedelbart 
efter uttagande från foliepåsen. Använd inte testkortet om det finns 
några synliga tecken på skada på foliepåsen som t.ex. revor eller hål.

Provmaterial:

Följande prov kan användas med LumiraDx CRP Testkort: 

• Helblod – kapillärprov från finger (direkt – icke-antikoagulerat) 
eller med användning av 

• transferpipett – (antikoagulerat litiumheparin) 

• Antikoagulerat venöst helblod (litiumheparin)

• Plasma (litiumheparin)

• LumiraDx Multikvalitetskontroller

Produkten innehåller:

• Monoklonala antikroppar från mus 

• Rekombinanta monoklonala antikroppar

• Fluorescerande färgmärkning 

• Magnetpartiklar

• Latexpartiklar

• Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och analysförberedelse: 

Vid alla typer av provtagning ska du följa allmänna försiktighetsåtgärder 
och riktlinjer för blodprovstagning i enlighet med din organisation. 
För provtagning av venöst helblod eller plasma, följ rekommenderad 
procedur från provrörets tillverkare. 

Stegen som följer gäller för provtagning av kapillärprov från ett 
fingerstick. Alternativt kan du använda en antikoagulerad transferpipett 
med litiumheparin för att insamla fingersticksprovet. Uppgifter om 
rekommenderade transferpipetter finns på lumiradx.com. Endast 
auto- högflödeslansetter för engångsbruk får användas för att 
insamla kapillärblod.

Vid testning från venöst helblod eller plasmaprov använd litiumheparin 
som antikoagulans med denna produkt. 

• Prover med kapillärblod kan inte förvaras och måste analyseras 
omedelbart. 

• Venöst blod bör testas inom 24 timmar efter provtagning eller 
kylförvaras och testas inom 5 dagar. 

• Plasma bör testas inom 24 timmar efter provtagning eller 
kylförvaras och testas inom 7 dagar eller frysas ned vid -80°C för 
långtidsförvaring av provet.

Procedur/Hur man utför ett test:

Se bruksanvisningen för LumiraDx Platform för instruktioner om hur 
man analyserar ett patientprov eller en Kvalitetskontroll. Snabbguiden 
för LumiraDx Platform tillhandahåller också en illustrerad steg-för-steg 
procedur. Innan ett LumiraDx CRP Testkort körs måste du överföra 
LumiraDx-lotkalibreringsfil in i Instrument från RFID-märkningen på 
Testkortets förpackning. Detta förklaras i bruksanvisningen för LumiraDx 
Platform. När så anges på pekskärmen, öppna foliepåsen precis 
innan användning och för in LumiraDx-Testkortet i LumiraDx Instrument. 
Instrument kommer att ange när det är klart att applicera provet.

LumiraDx CRP Testresultaten ska utvärderas av hälso- och 
sjukvårdspersonal tillsammans med alla tillgängliga kliniska och 
laboratoriemässiga data. Det rekommenderas att varje laboratorium 
etablerar sina egna referensvärden baserat på populationen.

Analysera från ett färskt kapillärprov:

1. Ta kapillärblod från ett fingerstickstick: Säkerställ att patienten 
tvättar och torkar sina händer ordentligt med tvål och varmt 
vatten före provinsamlingen. Anm.: händerna måste vara helt fria 
från alla handoljor, krämer, geler, desinfektionsmedel och/eller 
annat främmande material före provinsamlingen, vilket annars kan 
resultera i opålitliga resultat. Om isopropylalkohol (IPA)-servetter 
används, torka av punktionsstället på fingret med en kompress 
och säkerställ att stället är helt torrt. Om någon alkohol finns kvar 
(eller återinförts) på fingret kan det ge opålitliga resultat. Ett ökat 
blodflöde i fingret hjälper till att få en bra droppe blod. Innan du 
sticker fingret kan följande tekniker användas tills fingertoppen har 
ökad färg:

• Be patienten att skölja händerna med varmt vatten. 

• Be patienten att hålla sin arm rakt ner längs kroppen. 

• Massera fingret från basen, och vid behov, omedelbart efter 
sticket, tryck försiktigt fingret från basen för att öka blodflödet.

2. Använd en högflödeslansett på det valda fingret för att ta 
ett blodprov.

3. Applicera provet omedelbart genom att hålla fingret och 
den hängande bloddroppen över provappliceringsområdet 
på det införda Testkortet. Låt bloddroppen vidröra Testkortets 
provappliceringsområde. Blodet kommer sedan att sugas 
in i Testkortet genom kapillärkraft. När provet detekteras 
avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett 
bekräftelsemeddelande visas. Pekskärmen på LumiraDx Instrument 
kommer att uppmana användaren att stänga luckan.

4. Tillsätt inte mer blod. Öppna inte luckan när testet pågår. 
Pekskärmen kommer att ange testets framåtskridande.

5. Resultatet kommer att visas på pekskärmen på Instrument inom 
4 minuter från appliceringen av provet och start av test.

6. Kassera lansetten och Testkort på lämplig plats för kliniskt avfall. 

7. Rengör patientens finger med en ren tork och tryck lätt. 

8. Om du behöver ta om provet, använd ett nytt Testkort, en ny lansett 
och ett annat finger.

Att använda en transferpipett från ett kapillärprov: 

Du måste använda en transferpipett med litiumheparin som 
antikoagulans för att överföra kapillärprovet från fingersticket till 
Testkortets provappliceringsområde. För att göra detta följer du 
proceduren ovan för att ta kapillärblod från ett stick i fingret. Använd 
transferpipetten genom att placera den i bloddroppen på fingret. 
Blodet rör sig då snabbt in i pipetten. Håll sedan transferpipetten över 
provappliceringsområdet på Testkortet och dispensera provet. Detta 
är tillräckligt för att fylla provappliceringsområdet. Se till att inte föra 
in luftbubblor i provet. När provet detekteras avger Instrument ett 
ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekräftelsemeddelande visas. 
Pekskärmen på LumiraDx Instrument kommer att uppmana användaren 
att stänga luckan. Kassera transferpipetten på lämplig plats för kliniskt 
avfall. Följ instruktioner från steg 4.

CRP

Provapplicering med en transferpipett

CRP

Prov täckande provappliceringsområde

Att analysera från venöst blod och plasmaprov:

Blanda provet ordentligt före analysering. Du kan använda venöst 
blod med litiumheparin eller plasmaprov för analysering. Använd 
en pipett för att ta 20µl prov från röret. Håll sedan pipetten över 
provappliceringsområdet på Testkortet och dispensera provet. Detta 
är tillräckligt för att fylla provappliceringsområdet. Se till att inte föra in 
luftbubblor i provet. När provet detekteras avger Instrument ett ljud (om 
ljud har aktiverats) och ett bekräftelsemeddelande visas. Pekskärmen 
på LumiraDx Instrument kommer att uppmana användaren att stänga 
luckan. Kassera pipetten enligt era lokala källsorteringsföreskrifter. Följ 
instruktioner i steg 4 och 5.

Proceduranmärkningar för analysering av patientprov: 

• Plasmaprov kan analyseras efter nedfrysning. Om plasma inte 
analyseras omedelbart ska det förvaras och transporteras 
nedfryst (-80°C). Endast en nedfrysnings/upptiningscykel 
rekommenderas.

• Nedfrysta eller kylförvarade helblods- eller plasmaprover 
måste tillåtas uppnå rumstemperatur och blandas ordentligt 
innan analysering.

• Före användning, blanda de venösa helblodsproverna 
genom att varsamt vända röret upp och ned flera gånger

• Före användning, blanda plasmaproverna genom att 
vortexa eller vända röret upp och ned flera gånger

Inbyggda kontroller:

LumiraDx Instrument och LumiraDx CRP Testkort har flera inbyggda 
kvalitetskontrollfunktioner för att säkerställa validiteten av varje analys. 
Dessa kontroller säkerställer att provets uppförande är som väntat när 

det rör sig in i Testkortets reaktionsområde. Kontrollerna säkerställer också 
att Testkortet inte tidigare har använts och att helblodsprov utanför det 
accepterade hematokritintervallet har identifierats. När dessa kontroller 
inte lyckats kommer analysen att avvisas och ett felmeddelande 
visas på pekskärmen på Instrument. För ytterligare information om de 
inbyggda funktionerna för kvalitetskontroll, se bruksanvisningen för 
LumiraDx Platform.

Standardisering:

Kalibreringen av LumiraDx CRP Test är spårbart till ERM® - DA474/IFCC.

Hematokrit (EVF)-intervall: 

Hematokritnivån fastställs av Instrument för varje blodprov som 
appliceras till testet. LumiraDx CRP Testet kan användas med blodprov 
med EVF-nivåer på 15-55%. Prov med EVF-nivåer utanför detta intervall, 
visas som ”EVF utanför intervall” på pekskärmen på Instrument. Inget 
CRP-värde rapporteras i prover med ’EVF utanför intervall’.

Externa kvalitetskontroller: 

Externa kontrollösningar för LumiraDx CRP finns tillgängliga från LumiraDx, 
och kan användas för att visa att testet fungerar korrekt genom att 
visa förväntade kvalitetskontrollresultat och korrekt testprestanda 
av operatören. Krav för extern kvalitetskontroll ska upprättas enligt 
lokala och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas att externa 
kontrolltester utförs med varje ny operatör och innan man använder 
en ny lot eller leverans av LumiraDx CRP. Se bipacksedeln för LumiraDx 
Multikvalitetskontroller som finns tillgänglig på lumiradx.com för 
detaljerade anvisningar. LumiraDx Multikvalitetskontroller köps separat.

Om LumiraDx Multikvalitetskontroller inte beter sig som förväntat, 
upprepar du kvalitetskontrollanalyserna. Om problemet kvarstår ska du 
inte rapportera patientresultaten utan kontakta LumiraDx kundservice.

Rengöring och desinfektion. 

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, 
eller om du misstänker kontaminering. För mycket vätska kan skada 
Instrument. Det är viktigt att exponering för överdriven fukt förhindras för 
att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -våtservetter ska 
endast vara något fuktiga. All överflödig vätska ska manuellt avlägsnas 
från trasan före användning. Enbart alkoholvåtservetter är inte tillräckligt 
för att desinficera Instrument för blodbaserade prover på grund av risken 
för blodburna patogener

1. Torka av de yttre ytorna på Instrument med rekommenderat 
desinficeringsmaterial som godkänts av LumiraDx medan du ser 
till att undvika skyddets gångjärn, Testkortets port, elsladden och 
USB-porten. 

2. Låt en kontakttid vara under minst 5 minuter mellan 
desinficeringsmedlet och Instrument innan nästa prov analyseras.

3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala föreskrifter 
om kassering av biologiskt riskavfall.

Torka av de yttre ytorna på Instrument med en mjuk, något fuktad trasa, 
när dessa är synligt smutsiga. 

För mer information, eller för hela proceduren om rengöring och 
desinficering, se teknisk bulletin Platform desinfektionsprocedur på  
www.lumiradx.com.

Procedurens begränsningar: 

• LumiraDx CRP Test använder nytagna kapillära helblodsprover, 
venösa blod- och plasmaprover. Provet måste minst vara 20μL i 
volym. För liten provvolym kommer att genera ett felmeddelande. 
Tillsätt aldrig mer prov till Testkortet efter att analysen har börjat. 

• Använd endast Testkortet en gång och kassera sedan på lämplig 
plats för kliniskt avfall. 

• Det finns en möjlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller 
procedurrelaterade fel, liksom även ytterligare ämnen i blod- och 
plasmaproverna som inte är listade nedan, kan störa analysen 
och orsaka felaktiga resultat.

• Blodprovstyper, provtagningsmetoder eller andra antikoagulantia 
än dem som är beskrivna i denna bipacksedel har inte 
utvärderats.

• Som med alla analyser som använder musantikroppar finns 
möjligheten av interferens med humana antimusantikroppar 
(HAMA) i provet. Analysen har utformats för att minimera denna 
interferens. Dock kan prover från patienter som rutinmässigt 
exponeras för serumprodukter från djur innehålla heterofila 
antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

• Analysen har utformats för att minimera interferens från 
reumatoida faktorer (RF), dock kan prover från patienter med 
mycket förhöjda RF-värden ge felaktiga resultat på grund av 
RF-heterogenitet.

• Hematokritvärden mellan 15-55% påverkar inte analysresultaten 
signifikant. Hematokritvärden utanför intervallet 15-55% kommer att 
generera ett felmeddelande som visar ’EVF utanför intervall’ och 
inget CRP-resultat kommer att rapporteras. 

• Alla ovanliga resultat måste följas upp för att identifiera den 
potentiella orsaken.

• LumiraDx CRP är inte avsett för att mäta CRP som en riskfaktor vid 
kranskärlssjukdom i hjärtat. För detta syfte måste en högkänslig 
CRP-test användas.

• Analyser som inte överensstämmer med de kliniska symtomen bör 
upprepas för att utesluta ett procedurfel.

• Analysen har inte validerats för personer yngre än 2 år.

• När ett nytt test utförs eller en Patientanalys upprepas, använd 
alltid en ny lansett för att erhålla en ny bloddroppe från ett annat 
finger och använd ett nytt Testkort.

• Avvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett 
felmeddelande, se avsnittet Felsökning i bruksanvisningen för 
LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande 
analysresultat (annat än ett felmeddelande), kontrollera detta 
i avsnittet Begränsningar.

Resultat

LumiraDx CRP Test mäter CRP-koncentration via mätning av 
en optisk signal som genereras när de utfällda reagenserna 
i fluoroscensimmunoassyen (FIA) på Testkorten resuspenderas i 
patientprovet. Den uppmätta optiska signalen är proportionell mot 
CRP-koncentrationen. Den optiska signalen omvandlas sedan till CRP-
koncentration via användningen av en kalibreringskurva, vilken fastställt 
per lot av Testkort under kalibreringsprocessen.

Specifika prestandaegenskaper

Mätintervall

LumiraDx CRP Testet som används med LumiraDx Instrument har 
ett rapporterbart intervall på 5–250mg/L. CRP <5mg/L visas om  
CRP-koncentrationen är mindre än 5mg/mL. CRP >250mg/L visas om 
CRP-koncentrationen är mer än 250mg/L.

Varje laboratorium ska etablera ett referensintervall som är representativt 
för den utvärderade patientpopulationen. Dessutom ska varje 
laboratorium på varje institution överväga den aktuella rutinen vid 
utvärderingen av patienter som erfar symtom.

Linearitet:

Linearitet fastställdes i enlighet med ett protokoll baserat på CLSI EP06-A2 
i hepariniserat venöst blod och plasma. Höga provkoncentrationer av 
CRP preparerades genom tillsättning av ett kommersiellt tillgängligt  
CRP-antigen till varje provtyp. Linearitetsserier preparerades sedan 
genom att höga provkoncentrationer spätts/späddes med blod eller 
plasma ej innehållande den analyt som ska analyseras. De erhållna 
resultaten bekräftar linearitet över mätintervallet från 5,0 till 271mg/L.

Detektionsförmåga:

Studier avseende detektionsförmåga genomfördes í enlighet med ett 
protokoll som baserades på CLSI EP17-A23-riktlinjen. Studierna utfördes 
på venöst blod och plasma med 2 loter med Testkort. Gränsen för blank 
(LoB, Limit of blank) beräknades icke-parametriskt med 4 prover ej 
innehållande CRP, på 15 Instrument under 2 dagar. Detektionsgränsen 
(LoD, Limit of Detection) fastställdes icke-parametriskt med 4 låga 
provkoncentrationer av CRP, på 15 Instrument under 2 dagar. Gränsen för 
kvantifiering (LoQ, Limit of Quantitation) fastställdes genom analysering av 
4 låga provkoncentrationer av CRP, på 15 Instrument under 2 dagar.

Detektionsgräns CRP-koncentration (mg/L) N

LoB 1,3 60

LoD 5,0 60

LoQ 5,0 60

Prozoneffekt: 

Ingen hook-effekt observerades med LumiraDx CRP Test vid CRP-
koncentrationer upp till 1044mg/L.

Precision: 

En precisionsstudie utfördes på hepariniserad venös plasma med 
ett protokoll baserat på CLSI EP5-A34. Studien utfördes med tre (3) 
koncentrationer av CRP, var och en analyserades i 1 körning med 5 
replikat per dag, under fem (5) dagar från tre (3) platser. Resultaten från 
precisionsstudien sammanfattas nedan:

CRP
Koncentration
(mg/L)

Precision 
inom dag 
(%CV)

Precision 
mellan 
dagar 
(%CV)

Precision 
mellan 
platser 
(%CV)

Total 
precision 
(%CV)

n

11,6 4,8 0,5 5,6 7,4 75

20,2 4,8 0,0 3,7 6,0 75

148,3 4,5 1,4 3,2 5,6 75

Blodprecision fastställdes också med användning av duplikat från 
patienter analyserade med 1 Testkortslot vid flera ställen över ett 
CRP-intervall på 19,9–185,4mg/L. Följande resultat representerar den 
genomsnittliga parade rep %CV för varje testad provtyp:

Provtyp n Medelvärde %CV

Kapillärblod – direkt applikation 23 6,6

Kapillärblod – transferpipett 29 7,6

Venöst blod (litiumheparin) 31 8,1

Plasma 32 6,4

Metodjämförelse:

Metodjämförelsen utfördes med användning av tre (2) Testkortsloter 
med plasmaprov (litiumheparin) från patienter med symtom på 
sjukdom i luftvägarna, inflammation eller skada, vid akutmottagningar 
på sjukhus, intensivvårdsavdelningar eller öppenvårdskliniker. 

Varje prov som analyserades på LumiraDx Platform jämfördes 
med plasma som analyserats i RCRP Flex®-assayen på Siemens 
Dimension® Xpand® Plus integrerade kemisystem. Data analyserades 
med Passing Bablok-regression. Analyserna sammanfattas nedan:

LumiraDx LOT n CRP-intervall 
(mg/L)

Lutning Intercept r

Alla loter
Venös plasma 
(litiumheparin)

205 5,1 - 245,2 1,00 -0,48 0,99

Matrisekvivalens:

En studie utfördes med 40 försökspersoner som hade symtom på 
sjukdom i andningsvägar, inflammation eller skada. Fingersticksprov 
med kapillärblod (direkt applikation och transferpipett) och parade 
helblod (litiumheparin)- och plasma (litiumheparin)-prov insamlades 
och analyserades. Data analyserades med Passing Bablok-regression. 
Analyserna sammanfattas nedan:

LumiraDx provtyp n CRP-
intervall 
(mg/L)

Lutning Intercept r

Kapillärblod – 
direkt applikation 
kontra plasma 
(litiumheparin)

44 5,2 - 169,6 0,98 -0,29 0,97

Kapillärblod – 
transfepipett kontra 
plasma 
(litiumheparin)

44 5,2 - 169,6 0,93 0,90 0,98

Venöst blod 
(litiumheparin) 
kontra plasma 
(litiumheparin) 

43 5,2 - 169,6 1,05 -0,79 0,98

Interferenser:

Analysering utfördes i enlighet med ett protokoll baserat på CLSI 
EP07-A35. Analys utfördes med plasmaprover med litiumheparin när så 
möjligt, vid tre CRP-koncentrationer (10, 20, & 120mg/L) tillsatta med 
interfererande ämnen. Följande interfererande ämnen visade ingen 
signifikant effekt på CRP-testresultaten (≤10% (≤100mg/L) och ≤15% 
(>100mg/L) skillnad jämfört med negativ kontroll med 95% konfidens).

Exogent (analyskoncentration)

Acetaminofen (15,6mg/dL), amikacinsulfat (14,4mg/dL), ampicillin 
(7,5mg/dL), askorbinsyra (5,25mg/dL), biotin (0,35mg/dL), kaffein 
(10,8mg/dL), karbamazepin (4,5mg/dL), kloramfenikol (7,8mg/dL) 
klordiazepoxid (0,69mg/dL), klorpromazin (0,33mg/dL), cimetidin  
(3mg/dL), diazepam (3mg/dL), digoxin (0,0039mg/dL), K2-EDTA 
(0,099mg/dL), erytromycin (13,8mg/dL), etanol (600mg/dL), etosuximid 
(30mg/dL), furosemid (1,59mg/dL), gentamicin (3mg/dL), heparin 
(litium) (203 000IU/L), ibuprofen (21,9mg/dL), lidokain (1,5mg/dL), litium 
(3,2mmol/L), nikotin (0,08mg/mL), pentobarbital (12,6mg/dL), fenytoin 
(6mg/dL), primidon (5,7mg/L), salicylsyra (2,86mg/dL), teofyllin  
(6mg/dL), valproat (31,8mg/dL). 

Endogent (analyskoncentration)

Bilirubin (okonj) (16mg/dL), kolesterol (400mg/dL), kreatinin (15mg/dL), 
hemoglobin (via hemolys) (150mg/dL), humant albumin (800mg/dL), 
totalt IgG (800mg/dL), totalt protein (3g/dL), lipemi (triglycerider) 
(1500mg/dL), urea (120mg/dL), urinsyra (23,5mg/dL). 

Det är möjligt att andra ämnen och/eller faktorer som inte listats ovan 
kan störa analysen och ge falska resultat. 
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Vain ammattikäyttöön

CRP-testiliuskan tuoteseloste

SUOMI

LumiraDx CRP Test

LumiraDx C-reaktiivinen proteiini (CRP) -testiliuskat (joista käytetään 
jäljempänä nimitystä ”testiliuskat”) on tarkoitettu käytettäväksi 
LumiraDx Platformilla. LumiraDx Platform on ammattikäyttöön tarkoitettu 
vieritestijärjestelmä, jota käytetään in vitro -diagnostisiin määrityksiin. 
Se käsittää kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-
testiliuskan tarvittavaa testiä varten. Tämä testi on tarkoitettu VAIN 
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KÄYTTÖÖN. Sen avulla käyttäjät 
voivat suorittaa testejä pienillä näytetilavuuksilla ja tarkastella tuloksia 
nopeasti Instrument-laitteen kosketusnäytöllä.

Käyttötarkoitus: 

LumiraDx CRP -testiliuskat on tarkoitettu käytettäväksi LumiraDx 
Instrument -laitteella. Se on automaattinen in vitro -diagnostinen 
vieritesti terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön, joka on tarkoitettu 
C-reaktiivisen proteiinin kvantitatiiviseen määrittämiseen ihmisen 
kokoveri- (kapillaariverinäyte sormenpäästä tai laskimoverinäyte) 
ja plasmanäytteistä. CRP:n mittaaminen tarjoaa tiedot infektion, 
kudosvaurion, tulehdussairauksien ja niihin liittyvien sairauksien 
havaitsemiseen ja arviointiin. Se on tarkoitettu 2-vuotiaille tai sitä 
vanhemmille potilaille.

Huomio: In vitro -diagnostiseen käyttöön

Jos et ole käyttänyt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta 
ja LumiraDx Platformia, sinun on luettava LumiraDx Platform 
-käyttöopas, LumiraDx Multi QC -testien pakkausseloste 
ja koko tämä tuoteseloste ennen testauksen aloittamista. 
Katso lisäksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka löytyy 
verkko-osoitteesta lumiradx.com.

Testimenetelmän yhteenveto ja kuvaus: 

CRP on yksi merkittävimmistä akuutin vaiheen proteiineista (APP), 
jonka seerumipitoisuus nousee tai laskee akuutissa tai kroonisessa 
tulehdustilassa. Siitä on tämän vuoksi tullut yleinen infektion ja 
tulehduksen biomarkkeri useiden tautien ja patofysiologisten tilojen 
kohdalla. Kuten monet akuutin vaiheen proteiinit, CRP:tä on normaalisti 
pieninä pitoisuuksina seerumissa, mutta sen määrä kasvaa nopeasti 
ja dramaattisesti vasteena useiden tartuntojen tai tulehdusten 
aiheuttamiin ärsykkeisiin¹.

Määritysperiaate:

LumiraDx CRP Test on kertakäyttöinen fluoresenssi-immunomäärityslaite, 
joka on suunniteltu määrittämään CRP:n pitoisuus ihmisen kokoverestä 
(suora sormenpäänäyte tai litiumhepariinilaskimoverinäyte) ja 
litiumhepariiniplasmanäytteistä.

Testimenettelyssä lisätään sormenpää-, laskimokokoveri- tai plasmanäyte 
Instrument-laitteeseen asetetun testiliuskan näytealueelle. 

Instrument-laite on ohjelmoitu suorittamaan analyysin, kun näyte on 
reagoinut testiliuskan sisältämien reagenssien kanssa. Analyysi perustuu 
fluoresenssin määrään, jonka Instrument-laite havaitsee testiliuskan 
mittausalueella. Näytteen analyyttipitoisuus on verrannollinen havaittuun 
fluoresenssiin. Tulokset näytetään Instrument-laitteen kosketusnäytöllä 
4 minuutin sisällä näytteen lisäämisestä.

Pahvipakkauksen sisältö:

• Testiliuskat, jotka on yksittäispakattu kuivatusainetta sisältäviin 
foliopakkauksiin (24 tai 48)

• Tuoteseloste (1)

• RFID (radiotaajuustunnistus, Radio Frequency ID) -tagi on 
testiliuskapakkauksen sisällä (1)

Tarvittavat materiaalit, jotka eivät ole testiliuskapakkauksessa:

• LumiraDx Instrument -laite 

• LumiraDx Multi QC -testit (tarvittavin osin paikallisten ja 
organisaation määräysten noudattamiseksi)

• Standardit veren näytteenottovälineet (high flow -lansetit 
käytettäessä sormenpäästä otettua kokoverinäytettä, 
verinäytteenottoputki (litiumhepariini) käytettäessä laskimon 
kokoveri- tai plasmanäytettä, litiumhepariinisiirtopipetit koko 20 µL 
tai 25 µL, sopiva biologisen jätteen hävitysastia) 

• LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttä (lue LumiraDx 
Connect -laitteen käyttöopas)

• Lisätietoja saatavilla verkko-osoitteessa www.lumiradx.com

Reagenssit:

Testiliuska sisältää reagensseja, jotka on suunniteltu havaitsemaan 
CRP testattavassa näytteessä ja tuottamaan optinen signaali, jota 
voidaan käyttää CRP-pitoisuuden mittaamiseen. Näiden reagenssien 
keskeiset ainesosat ovat rekombinantti monoklonaalinen anti-CRP-
vasta-aine, hiiren monoklonaalinen anti-CRP-vasta-aine, magneettiset 
nanopartikkelit ja fluoresoiva merkkiaine. 

Reagenssit: Varoitukset ja varotoimet

• Kunnollisia laboratorioturvallisuustekniikoita on noudatettava aina, 
kun ollaan tekemisissä potilasnäytteiden kanssa. Potilasnäytteet, 
käytetyt testiliuskat ja käytetyt näytteenottovälineet voivat olla 
tartuntavaarallisia. Laboratorion täytyy luoda kunnolliset käsittely- 
ja jätteenhävitysmenetelmät, jotka noudattavat paikallisia ja 
kansallisia säädöksiä.

• Testiliuskan sisään kapseloitujen reagenssien määrät ovat 
erittäin pieniä, ja eläinperäisten ainesosien lähteen on sertifioitu 
olevan vapaa tartunnanvaarallisesta materiaalista. Jos jokin 
reagenssi kuitenkin avautuu, sitä on käsiteltävä mahdollisesti 
tartuntavaarallisena.

Testiliuskojen säilyttäminen:

Säilytä testiliuskat niiden alkuperäispakkauksessa. Testiliuskoja voi säilyttää 
2 °C:n ja 30 °C:n välisessä lämpötilassa. Vältä jäätymistä tai säilytystä 
alueella, jonka lämpötila voi ylittää 30 °C. Oikein varastoituna testiliuskoja 
voidaan käyttää niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen 
painettuun viimeiseen käyttöpäivään saakka. Hävitä testiliuskat, jos niiden 
viimeinen käyttöpäivä on umpeutunut.

Testiliuskojen käsittely:

Kun olet valmis tekemään testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota 
yksi testiliuska ja poista se foliopakkauksesta. Kun testiliuska on poistettu 
foliopakkauksesta, se täytyy käyttää välittömästi. Älä käytä testiliuskaa, 
jos foliopakkauksessa on näkyviä vaurion merkkejä kuten repeämiä 
tai reikiä.

Näytemateriaali:

Seuraavia näytteitä voidaan käyttää LumiraDx CRP -testiliuskan kanssa: 

• Kokoveri - kapillaariverinäyte sormenpäästä (suora – 
antikoaguloimaton) tai 

• Siirtopipetti – (litiumhepariinilla antikoaguloitu) 

• Antikoaguloitu laskimokokoveri (litiumhepariini)

• Plasma (litiumhepariini)

• LumiraDx Multi QC -testit

Testilaite sisältää:

• Hiiren monoklonaalisia vasta-aineita 

• Rekombinanttisia monoklonaalisia vasta-aineita

• Fluoresoiva merkkiaine 

• Magneettipartikkeleita

• Lateksipartikkeleita

• Puskurin ja stabiloivia aineita.

Näytteenotto ja analyysiin valmistelu: 

Noudata kaikentyyppisten näytteiden otossa yleisiä, organisaatiosi 
käyttämiä verinäytteenoton varotoimia ja toimintaohjeita. Kun otat 
kokoveri- tai plasmanäytettä laskimosta, noudata näyteputken 
valmistajan suosittelemaa menettelyä. 

Seuraavat vaiheet koskevat kapillaariverinäytteen ottamista 
sormenpäästä. Näytteen keräämiseen sormenpäästä voit 
vaihtoehtoisesti käyttää litiumhepariinilla antikoaguloitua siirtopipettiä. 
Tiedot suositelluista siirtopipeteistä löytyvät verkkosivustolta www.
lumiradx.com. Kapillaariverenottoon voidaan käyttää vain 
automaattisesti pois päältä kytkeytyviä kertakäyttöisiä high flow 
-lansetteja.

Kun testaus tehdään laskimon kokoveri- tai plasmanäytteestä, käytä 
tämän tuotteen kanssa antikoagulanttina litiumhepariinia. 

• Kapillaariverinäytteitä ei voida säilyttää, vaan ne täytyy 
analysoida välittömästi. 

• Laskimoveri tulee analysoida 24 tunnin sisällä näytteenotosta tai 
jäähdyttää ja analysoida viiden päivän sisällä. 

• Plasma tulee analysoida 24 tunnin sisällä näytteenotosta tai 
jäähdyttää ja analysoida seitsemän päivän sisällä tai pakastaa 
-80 °C:ssa näytteen pitkäaikaista säilytystä varten.

Menettely/testin suorittaminen:

Tarkista potilasnäytteen tai QC-näytteen analyysiohjeet LumiraDx 
Platform -käyttöoppaasta. LumiraDx Platform -pikaoppaasta löytyy 
myös kuvitettu, vaihe vaiheelta kuvattu menettely. Ennen LumiraDx 
CRP -testiliuskan käyttöä sinun on siirrettävä LumiraDx Lot Calibration 
File -eräkalibrointitiedosto Instrument-laitteeseen testiliuskapakkauksen 
RFID-tagista. Tämä on kuvattu LumiraDx Platform -käyttöoppaassa. 
Kosketusnäytön niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen käyttöä 
ja aseta LumiraDx-testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-
laite ilmoittaa, kun se on valmiina näytteen lisäämiseen.

LumiraDx CRP testitulokset on arvioitava perustuen kaikkiin 
terveydenhuollon ammattilaisten käytettävissä oleviin laboratorio- ja 
kliinisiin tietoihin. Suosittelemme, että jokainen laboratorio laatii omat 
viitearvonsa palvelemansa populaation perusteella.

Sormenpäästä otetun tuoreen kapillaariverinäytteen analysointi:

1. Kapillaariverinäytteen ottaminen sormenpäästä: Varmista, että 
potilas pesee kädet lämpimällä saippuavedellä ja kuivaa ne 
huolellisesti ennen näytteen ottamista. Huomautus: Käsien täytyy 
olla täysin puhtaat kaikesta käsirasvasta, voiteista, geeleistä, 
käsihuuhteista ja/tai kaikesta vierasmateriaalista ennen näytteen 
ottamista, muutoin tulokset voivat olla epäluotettavia. Jos 
isopropyylialkoholipyyhkeitä (IPA) käytetään, pyyhi sormenpää 

harsolla ja varmista, että alue on täysin kuiva. Jos alkoholia jää 
(tai sitä pääsee) sormeen, tulokset voivat olla epäluotettavia. 
Veren virtauksen lisääminen sormessa auttaa saamaan hyvän 
veripisaran. Ennen sormeen pistämistä voidaan käyttää seuraavia 
tekniikoita, kunnes sormenpään punaisuus on lisääntynyt:

• Pyydä potilasta huuhtelemaan kätensä lämpimällä vedellä. 

• Pyydä potilasta pitämään käsivartta sivullaan suoraan 
alaspäin suunnattuna. 

• Hiero sormea sen tyvestä, ja tarvittaessa välittömästi 
pistämisen jälkeen purista hyvin kevyesti sormea sen tyvestä 
veren virtauksen lisäämiseksi.

2. Käytä high flow -lansettia verinäytteen ottamiseen valitusta 
sormesta.

3. Lisää näyte välittömästi paikoilleen asetetulle testiliuskalle 
pitelemällä sormea ja siitä riippuvaa veripisaraa testiliuskan 
näytealueen yläpuolella. Anna veripisaran koskettaa testiliuskan 
näytealuetta. Veri imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun 
näyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu ääni (jos äänet ovat 
käytössä) ja näytölle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument 
-laitteen kosketusnäyttö pyytää käyttäjää sulkemaan luukun.

4. Älä lisää enempää verta. Älä avaa luukkua testin ollessa 
käynnissä. Kosketusnäytöllä näkyy testin eteneminen.

5. Tulos ilmestyy Instrument-laitteen kosketusnäytölle 4 minuutin 
sisällä näytteen lisäämisestä ja testin aloittamisesta.

6. Hävitä lansetti ja testiliuska asianmukaiseen kliinisten jätteiden 
astiaan. 

7. Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistusliinalla ja paina kevyesti. 

8. Jos testi on tehtävä uudelleen, käytä uutta testiliuskaa ja lansettia 
sekä eri sormea.

Kapillaariverinäyte sormenpäästä käyttämällä siirtopipettiä: 

Käytä litiumhepariinilla antikoaguloitua siirtopipettiä kapillaarinäytteen 
siirtämiseen sormenpäästä testiliuskan näytealueelle. Tämän tekemiseksi 
noudata edellä kuvattua menetelmää kapillaariverinäytteen 
keräämiseen sormenpäästä. Käytä siirtopipettiä asettamalla se sormessa 
olevaan veripisaraan, veren pitäisi siirtyä nopeasti pipettiin. Pidä sen 
jälkeen siirtopipettiä testiliuskan näytealueen yläpuolella ja lisää 
näyte. Tämän pitäisi riittää näytealueen täyttämiseen. Huolehdi, ettei 
näytteeseen muodostu ilmakuplia. Kun näyte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu ääni (jos äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy 
vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnäyttö pyytää 
käyttäjää sulkemaan luukun. Hävitä siirtopipetti asianmukaiseen kliinisten 
jätteiden astiaan. Noudata ohjeita vaiheesta 4 alkaen.

CRP

Siirtopipetin käyttö näytteen lisäämiseen

CRP

Näytealueen peittävä näyte

Laskimosta otetun veri- ja plasmanäytteen analyysi:

Sekoita näyte hyvin ennen testausta. Voit käyttää 
litiumhepariinilaskimoveri- tai -plasmanäytteitä. Ota putkesta pipetin 
avulla 20 µL näytettä. Pidä pipettiä testiliuskan näytealueen yläpuolella 
ja lisää näyte. Tämän pitäisi riittää näytealueen täyttämiseen. Huolehdi, 
ettei näytteeseen muodostu ilmakuplia. Kun näyte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu ääni (jos äänet ovat käytössä) ja näytölle ilmestyy 
vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnäyttö pyytää 
käyttäjää sulkemaan luukun. Hävitä pipetti asianmukaiseen kliinisen 
jätteen astiaan. Noudata vaiheissa 4 ja 5 annettuja ohjeita.

Potilasnäytteiden testaukseen liittyvät huomautukset: 

• Plasmanäytteet voidaan testata pakastamisen jälkeen. Jos 
plasmaa ei testata välittömästi, se täytyy pakastaa säilytyksen ja 
siirron ajaksi (-80 °C). Pakastus-sulatusvaiheita saa suosituksen 
mukaan olla vain yksi.

• Pakastettujen tai jäähdytettyjen kokoveri- tai plasmanäytteiden 
on annettava palautua huoneenlämpöiseksi ja sekoitettava 
perusteellisesti ennen testausta.

• Sekoita kokoverinäytteet ennen käyttöä kääntelemällä 
putkea muutamia kertoja varovasti ylösalaisin.

• Sekoita plasmanäytteet ennen käyttöä vorteksoimalla tai 
kääntelemällä putkea muutamia kertoja ylösalaisin.

Sisäänrakennettu laadunvarmistus:

LumiraDx Instrument -laitteeseen ja LumiraDx CRP -testiliuskoihin on 
integroitu useita laadunvarmistustoimintoja varmistamaan jokaisen 
testikerran toimivuus. Näillä tarkistuksilla varmistetaan, että testiliuskan 
reaktioalueelle siirtyvä näyte käyttäytyy odotetulla tavalla. Tarkistukset 
varmistavat myös, että testiliuskaa ei ole käytetty aikaisemmin ja 
että kokoverinäytteet, joiden hematokriittipitoisuus on hyväksyttävän 
viitealueen ulkopuolella, tunnistetaan. Jos nämä tarkistukset eivät 
onnistu, analyysi hylätään ja Instrument-laitteen kosketusnäytölle ilmestyy 
virheilmoitus. Lisätietoja LumiraDx Instrument -laitteen sisäänrakennetuista 
laadunvarmistustoiminnoista löytyy LumiraDx Platform -käyttöoppaasta.

Standardisointi:

LumiraDx CRP Test -testin kalibrointi on jäljitettävissä ERM® - DA474/IFCC 
-standardiin.

Hematokriitin (Hkr) viitealue: 

Instrument-laite määrittää Hkr-pitoisuuden jokaisesta testiin tulevasta 
verinäytteestä. LumiraDx CRP Test voidaan tehdä verinäytteistä, joiden 
Hkr-pitoisuus on 15–55 %. Näytteet, joiden Hkr-pitoisuudet ovat viitealueen 
ulkopuolella, Instrument-laitteen kosketusnäytölle ilmestyy virheviesti ”Hkr 
viitealueen ulkopuolella”. CRP-arvoa ei ilmoiteta niiden näytteiden osalta, 
joiden Hkr-pitoisuus on viitealueen ulkopuolella.

Erilliset QC-testit:

Ulkoiset nestemäiset QC-testit LumiraDx CRP -testiä varten ovat 
saatavana LumiraDx:lta ja niitä voidaan käyttää osoittamaan, että testi 
toimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja käyttäjän oikean 
testin suorittamisen osalta. Erillisille QC-testeille tulee määrittää käytäntö 
paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisesti. Suosittelemme, 
että ulkoisten kontrollien testaus suoritetaan aina käyttäjän vaihtuessa 
ja ennen uuden LumiraDx CRP -testierän tai -toimituksen käyttöä. Katso 
tarkat ohjeet LumiraDx Multi QC-testin selosteessa, joka on saatavilla 
osoitteessa lumiradx.com. LumiraDx Multi QC-testit hankitaan erikseen.

Mikäli LumiraDx Multi QC-testit eivät toimi odotusten mukaisesti, toista 
QC-testi, ja jos ongelma jatkuu, älä raportoi potilastuloksia, vaan ota 
yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.

Puhdistus ja desinfiointi. 

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen potilasnäytteen 
jälkeen tai kontaminaatiota epäiltäessä. Liiallinen neste voi vaurioittaa 
Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on 
tärkeätä, että sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetään. Kaikkien 
desinfiointiliinojen ja/tai pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita, 
ylimääräinen neste poistetaan liinoista manuaalisesti ennen käyttöä. Kun 
testataan veripohjaisia näytteitä, Instrument-laitteen desinfiointiin eivät riitä 
pelkät alkoholipyyhkeet, sillä näytteissä voi olla verivälitteisiä patogeeneja.

1. Pyyhi Instrument-laitteen ulkopinnat LumiraDx:n suosittelemalla 
desinfiointiaineella. Vältä samalla luukun saranoita, testiliuskan 
syöttöaukkoa, virtajohtoa ja USB-porttia. 

2. Anna desinfiointiaineen vaikuttaa vähintään 5 minuuttia Instrument-
laitteen pinnoilla ennen seuraavan näytteen testaamista.

3. Hävitä desinfiointimateriaalit paikallisten biovaarallisia jätteitä 
koskevien menetelmien mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimällä sen ulkopinnat hieman kostutetulla 
pehmeällä liinalla, kun siinä on näkyvää likaa. 

Lisätietoja tai puhdistusta ja desinfiointia koskevan täydellisen ohjeen 
saa kohdasta Tekninen tiedote - Platform-alustan desinfiointimenetelmä, 
www.lumiradx.com.

Menetelmän rajoitukset: 

• LumiraDx CRP Test -testiin käytetään tuoreita kapillaarikokoveri-, 
laskimoveri- ja plasmanäytteitä. Näytettä on oltava vähintään 
20 μL. Pienempi näytetilavuus aiheuttaa virheviestin. Älä koskaan 
lisää enempää näytettä testiliuskalle sen jälkeen, kun analyysi 
on alkanut. 

• Käytä testiliuskaa vain kerran, ja hävitä se sitten asianmukaisesti 
kliiniseen jätteeseen. 

• On mahdollista, että sellaiset tekijät kuin tekniset tai 
menettelyvirheet samoin kuin veri- ja plasmanäytteiden sisältämät 
lisäaineet, joita ei ole lueteltu jäljempänä olevassa luettelossa, 
saattavat häiritä testiä ja antaa virheellisiä tuloksia.

• Verinäytetyyppejä, näytteenottomenetelmiä tai antikoagulantteja, 
jotka eivät ole tässä pakkausselosteessa kuvattuja, ei ole evaluoitu.

• Kuten kaikissa hiiren vasta-aineita käyttävissä määrityksissä 
näytteen sisältämät ihmisen antihiirivasta-aineet (HAMA) 
saattavat häiritä määritystä. Testiä on muokattu tämän häiriön 
minimoimiseksi. Toistuvasti eläinseerumituotteille altistuneiden 
potilaiden näytteet saattavat kuitenkin sisältää heterofiilisiä vasta-
aineita, jotka voivat antaa vääriä tuloksia.

• Testiä on muokattu reumatekijöiden (RF) aiheuttaman 
häiriön minimoimiseksi. Niiden potilaiden näytteet, joiden 
reumatekijäarvo on hyvin korkea, saattavat kuitenkin reumatekijän 
heterogeenisuuden takia antaa virheellisiä tuloksia.

• Välillä 15–55 % olevat Hkr-arvot eivät vaikuta merkittävästi 
testituloksiin. Mittausalueen 15–55 % ulkopuolella olevat Hkr-arvot 
aiheuttavat virheviestin, jossa lukee ”Hkr viitealueen ulkopuolella” 
eikä CRP-tulosta ilmoiteta. 

• Epätavallinen tulos on aina selvitettävä tarkemmin mahdollisen 
syyn tunnistamiseksi.

• LumiraDx CRP ei ole tarkoitettu CRP:n mittaamiseen 
sepelvaltimotaudin riskimarkkerina. Tähän tarkoitukseen pitää 
käyttää korkean herkkyyden CRP-testiä.

• Mikäli ilmenee tulos, joka ei vastaa kliinisiä oireita, testi on 
suoritettava uudelleen menettelytapavirheen poissulkemiseksi.

• Määritysmenetelmää ei ole validoitu alle 2-vuotiaille henkilöille.

• Kun suoritat uutta testiä tai toistat potilastestiä, käytä aina uutta 
lansettia saadaksesi tuore veripisara eri sormesta sekä uutta 
testiliuskaa.

• Epätavalliset tulokset: Mikäli LumiraDx Instrument -laitteeseen 
ilmestyy virheviesti, tarkista LumiraDx Platform -käyttöoppaasta 
”Ongelmanratkaisu”-kohta. Mikäli LumiraDx Instrument -laitteeseen 
ilmestyy odottamaton testitulos (muu kuin virheviesti), tarkista 
tämä ”Rajoitukset”-kohdasta.

Tulokset

LumiraDx CRP Test mittaa CRP-pitoisuutta mittaamalla optisen signaalin, 
joka luodaan, kun testiliuskassa olevat fluoresenssi-immunomäärityksen 
(FIA) reagenssit suspendoidaan uudelleen potilasnäytteeseen. Mitattu 
optinen signaali on verrannollinen CRP-pitoisuuteen. Tämän jälkeen optinen 
signaali muunnetaan CRP-pitoisuudeksi käyttämällä kalibrointikäyrää, joka 
luodaan testiliuskaeräkohtaisesti kalibrointiprosessin aikana.

Erityiset suorituskykyominaisuudet

Mittausalue

LumiraDx Instrument -laitteen kanssa käytetyn LumiraDx CRP Test 
-testin tulosten ilmoitettava mittausalue on 5–250 mg/L. CRP <5 mg/L 
näytetään, kun CRP-pitoisuus on alle 5 mg/L. CRP >250 mg/L näytetään, 
kun CRP-pitoisuus on yli 250 mg/L.

Jokaisen laboratorion tulee määrittää viitealue, joka edustaa arvioitavaa 
potilaspopulaatiota. Tämän lisäksi jokaisen laboratorion tulisi ottaa 
huomioon nykyinen käytäntö arvioidessaan oireisia potilaita jokaisessa 
laitoksessa.

Lineaarisuus:

Lineaarisuus määritettiin CLSI EP06-A2:een perustuvan protokollan 
mukaisesti heparinisoidulla laskimoverellä ja plasmalla. Runsaasti CRP:tä 
sisältävät näytteet valmistettiin lisäämällä jokaiseen näytetyyppiin 
kaupallisesti saatavaa CRP-antigeenia. Seuraavaksi valmistettiin 
lineaarisuussarjat sekoittamalla runsaspitoisiin näytteisiin verta 
tai plasmaa, jossa ei ollut analyyttiä. Saadut tulokset vahvistavat 
lineaarisuuden mittausalueella 5,0–271 mg/L.

Havaitsemiskyky:

Havaitsemiskykytutkimukset tehtiin CLSI EP17-A23 -toimintaohjeisiin 
perustuvan protokollan mukaan. Tutkimukset suoritettiin laskimoverellä 
ja plasmalla käyttäen kahta testiliuskaerää. Nollaraja (LoB) laskettiin 
ei-parametrisesti käyttämällä neljää näytettä, joissa ei ollut CRP:tä, 15 
Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana. Osoitusraja (LoD) 
määritettiin ei-parametrisesti käyttämällä neljää CRP-näytettä, joiden 
pitoisuus oli pieni, 15 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana. 
Kvantitointiraja (LoQ) määritettiin testaamalla neljää CRP-näytettä, joiden 
pitoisuus oli pieni, 15 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana.

Osoitusraja CRP-pitoisuus (mg/L) N

LoB 1,3 60

LoD 5,0 60

LoQ 5,0 60

Hook-efekti: 

Hook-efektiä ei havaittu LumiraDx CRP Test -testillä, kun testattu CRP-
pitoisuus oli enintään 1044 mg/L.

Toistettavuus: 

Toistotarkkuustutkimus suoritettiin heparinisoidulla laskimoplasmalla 
CLSI EP5-A34:ään perustuvalla protokollalla. Tutkimus tehtiin kolmella 
CRP-pitoisuudella, joista jokaisesta testattiin viittä replikaattia yhdessä 
analyysiajossa per vuorokausi, viiden vuorokauden ajan kolmessa eri 
tutkimuspaikassa. Seuraavassa on yhteenveto toistotarkkuustutkimuksen 
tuloksista:

CRP
Pitoisuus
(mg/L)

Päivä-
kohtainen 
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

Päivien 
välinen 
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

Tutkimus-
paikkojen 
välinen 
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

Kokonais-
toisto-
tarkkuus 
(CV-%)

n

11,6 4,8 0,5 5,6 7,4 75

20,2 4,8 0,0 3,7 6,0 75

148,3 4,5 1,4 3,2 5,6 75

Myös verta koskeva toistettavuus määritettiin tuplanäytteillä, jotka 
saatiin potilailta, joita testattiin käyttäen yhtä testiliuskaerää useissa 
tutkimuskeskuksissa, ja joiden CRP:n alue oli 19,9–185,4 mg/L. Seuraavat 
tulokset edustavat jokaisen testatun näytetyypin keskimääräistä 
parillisten näytteiden variaatiokerrointa (CV %):

Näytetyyppi n Keskimääräinen CV %

Kapillaariveri - Suora lisääminen 23 6,6

Kapillaariveri - Siirtopipetti 29 7,6

Laskimoveri (litiumhepariini) 31 8,1

Plasma 32 6,4

Menetelmien vertailu:

Menetelmien vertailussa käytettiin kahta testiliuskaerää ja 
plasmanäytteitä (litiumhepariini) niiltä ensiapupoliklinikoiden, 
akuuttihoitoyksiköiden tai poliklinikoiden potilailta, joilla oli 
hengitystiesairauden oireita, tulehdus tai vamma. 

Jokaista LumiraDx Platform -alustalla testattua näytettä verrattiin Siemens 
Dimension® Xpand® Plus Integrated Chemistry System -järjestelmän 
RCRP Flex® -määrityksellä testattuun plasmaan. Tiedot analysoitiin 
Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on yhteenveto analyyseista:

LumiraDx-ERÄ n CRP-viitealue 
(mg/L)

Kulma-
kerroin

Vakiotermi r

Kaikki ERÄt
Laskimoplasma 
(litiumhepariini)

205 5,1–245,2 1,00 -0,48 0,99

Matriksivastaavuus:

Tutkimukseen osallistui 40 henkilöä joilla oli hengitystiesairauden 
oireita, tulehdus tai vamma. Kapillaariverinäytteitä sormenpäästä 
(suora lisääminen ja siirtopipetti) ja parittaisia näytteitä kokoverestä 
(litiumhepariini) ja plasmasta (litiumhepariini) otettiin ja testattiin. 
Tiedot analysoitiin Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on 
yhteenveto analyyseista:

LumiraDx-
näytetyyppi

n CRP-viitealue 
(mg/L)

Kulma-
kerroin

Vakiotermi r

Kapillaariveri 
- Suora 
lisääminen 
vs. plasma 
(litiumhepariini)

44 5,2–169,6 0,98 -0,29 0,97

Kapillaariveri 
- Siirtopipetti 
vs. plasma 
(litiumhepariini)

44 5,2–169,6 0,93 0,90 0,98

Laskimoveri 
(litiumhepariini) 
vs. plasma 
(litiumhepariini) 

43 5,2–169,6 1,05 -0,79 0,98

Häirintävaikutus:

Testaus tehtiin CLSI EP07-A35:een perustuvan protokollan mukaisesti. 
Testaus suoritettiin käyttämällä litiumhepariiniplasmanäytteitä, joissa 
mahdollisuuksien mukaan oli kolmea CRP-pitoisuutta (10, 20 ja 
120 mg/L) ja joihin oli lisätty häiritseviä aineita. Seuraavilla häiritsevillä 
aineilla ei ollut merkittävää vaikutusta CRP-testituloksiin (≤ 10 %:n 
(≤ 100 mg/L)) ja ≤ 15 %:n (> 100 mg/L) ero negatiiviseen kontrolliin 
verrattuna 95 %:n varmuudella).

Eksogeeninen (testipitoisuus)

Asetoaminofeeni (15,6 mg/dL), amikasiinisulfaatti (14,4 mg/dL), 
ampisilliini (7,5 mg/dL), askorbiinihappo (5,25 mg/dL), biotiini 
 (0,35 mg/dL), kofeiini (10,8 mg/dL), karbamatsepiini (4,5 mg/dL),  
kloramfenikoli (7,8 mg/dL) klooridiatsepoksidi (0,69 mg/dL), 
klooripromatsiini (0,33 mg/dL), simetidiini (3 mg/dL), diatsepaami  
(3 mg/dL), digoksiini (0,0039 mg/dL), K2-EDTA (0,099 mg/dL), erytromysiini 
(13,8 mg/dL), etanoli (600 mg/dL), etosuksimidi (30 mg/dL), furosemidi 
(1,59 mg/dL), gentamisiini (3 mg/dL), hepariini (litium) (203 000 IU/L), 
ibuprofeeni (21,9 mg/dL), lidokaiini (1,5 mg/dL), litium (3,2 mmol/L), 
nikotiini (0,08 mg/mL), pentobarbitaali (12,6 mg/dL), fenytoiini (6 mg/dL), 
primidoni (5,7 mg/L), salisyylihappo (2,86 mg/dL), teofylliini (6 mg/dL), 
valproiinihappo (31,8 mg/dL). 

Endogeeninen (testipitoisuus)

Bilirubiini (konjugoitumaton) (16 mg/dL), kolesteroli (400 mg/dL), 
kreatiniini (15 mg/dL), hemoglobiini (hemolyysin kautta) (150 mg/dL),  
ihmisen albumiini (800 mg/dL), kokonais-IgG (800 mg/dL), 
kokonaisproteiini (3 g/dL), lipemia (triglyseridit) (1 500 mg/dL), urea 
(120 mg/dL), virtsahappo (23,5 mg/dL). 

On mahdollista, että muut aineet ja/tai tekijät, joita ei ole lueteltu edellä, 
voivat häiritä testiä ja aiheuttaa epätarkkoja tuloksia. 

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lämpötilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen 
laite

L004000102024 24
L004000102048 48
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Platform -käyttöoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle käytölle, petokselle, 
peukaloinnille, epätavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle 
tai onnettomuuksille. Asiakkaan on tehtävä rajoitettuun takuuseen 
perustuva takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan takuuajan puitteissa.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki toimitettu LumiraDx:n 
dokumentaatio (”Tuotteet”) on suojattu lainsäädännöllä. LumiraDx:n 
tuotteiden immateriaaliomaisuus säilyy LumiraDx:n hallussa. Tiedot 
tuotteitamme koskevasta merkityksellisestä immateriaaliomaisuudesta 
ovat saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com/IP. Tähän sisältyvät 
testiliuskat sisältävät reagensseja, jotka on hankittu TriLink 
BioTechnologies LLC:ltä saadulla lisenssioikeudella.

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytäryhtiöt. Kaikki oikeudet 
pidätetään. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx International LTD:n 
suojattuja tavaramerkkejä. Näiden ja muiden LumiraDx-rekisteröintien 
yksityiskohtaiset tiedot löytyvät verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki 
muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, 
Yhdistynyt kuningaskunta.
Rekisteröintinumero: 09206123

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, 16961 Solna, Ruotsi.

  CE-merkintä koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta, 
testiliuskoja, QC-testejä ja Connect Hub -laitetta.

S-QMS-SPEC-34477 R3
ART-00250 R3 Versiopäivämäärä 2024-02

Symboli Merkitys

Luettelonumero

Erän numero

Viimeinen käyttöpäivä – osoittaa päivää, jonka 
jälkeen avaamatonta IVD-/QC-materiaalia ei voi 
enää käyttää

”CE-merkintä”. Tämä tuote täyttää Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY 
mukaiset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 
lääkinnällisiä laitteita koskevat vaatimukset.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu lääkinnällisten 
laitteiden määräysten 2002 mukaan (SI 2002 No 618, 
muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Tarkista käyttöohjeista

Älä käytä uudelleen

Osoittaa radiotaajuisen etätunnistuksen (Radio 
Frequency Identification, RFID) lukijan/tagin käytön.

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Lääkinnällisellä IVD-laitteella tehtävien IVD-testien 
kokonaismäärä.

Potilaan vieritestaukseen

Viitteet: 

1. Clyne, B Olshaker JS. The C-reactive protein. J Emerg Med 
1999;17:1019–25.

2. CLSI EP06-A

3. CLSI EP17-A2

4. CLSI EP5-A3

5. CLSI EP07-ED3

LumiraDx-asiakaspalvelu: 

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun 
sähköpostitse osoitteeseen customerservices@lumiradx.com tai hae 
puhelinyhteystiedot osoitteesta lumiradx.com.

Tämän tuotteen käytön myötä syntyneet haitalliset tulokset ja/tai 
laatuongelmat on myös raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun 
numeroon 00800 5864 7239 tai sähköpostilla: customerservices@
lumiradx.com tai verkkosivustolla www.lumiradx.com.

Potilaalle/käyttäjälle/kolmannelle osapuolelle Euroopan Unionissa 
ja maissa, joissa on samanlainen sääntelyhallinto (98/79/EY in vitro 
-lääkinnällisistä laitteista): jos laitteen käytön aikana tai sen käytön 
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita asiasta 
valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekä kansalliselle 
viranomaiselle.

Palautuskäytäntö:

Jos LumiraDx CRP -testien kanssa ilmenee ongelma, käyttäjää 
voidaan pyytää palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista 
hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. Tämän 
palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen päällä. 
Normaalien oston jälkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessä 
LumiraDx-asiakaspalveluun. 

Rajoitettu takuu:

LumiraDx CRP -testiliuskat – Säilyvyysajan mukainen.

Käyttämättömiä liuskoja on säilytettävä tähän tuoteselosteeseen 
painettujen vaadittavien säilytysolosuhteiden mukaisesti. Niitä voidaan 
käyttää vain testiliuskapakkaukseen ja testiliuskalaatikkoon painettuun 
viimeiseen käyttöpäivään saakka. Takuun voimassaoloaikana 
LumiraDx takaa, että kukin tuote (i) on laadultaan hyvä eikä siinä 
ole materiaalivirheitä, (ii) toimii tuoteselosteessa ilmoitettujen 
materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (iii) on saanut asianmukaisten 
viranomaisten hyväksynnän, jota tuotteiden myyminen niiden 
käyttötarkoitusta varten edellyttää (”rajoitettu takuu”). Jos tuote ei täytä 
rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan ainoana korvauskeinona 
LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa testiliuskat, LumiraDx:n harkinnan 
mukaisesti. Lukuun ottamatta tässä kohdassa annettua rajoitettua 
takuuta, LumiraDx kiistää kaikki takuut, sekä ilmaistut että oletetut, 
jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta 
tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n 
enimmäisvastuu minkä tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu 
tuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli 
ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistä, satunnaisista tai välillistä 
vahingoista, mukaan lukien mm. liiketoimien, tuottojen, tietojen tai 
liikevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukäteen ilmoitettu 
tällaisten vahinkojen mahdollisuudesta. Edellä mainittu rajoitettu takuu 
ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx CRP -testiliuskat 
huonolle käsittelylle, väärinkäytölle, epänormaalille käytölle, LumiraDx 
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