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LumiraDx CRP Test

LumiraDx C-Reactive Protein (CRP) Testkort (h&danefter kallade Testkort)
ska anvandas med LumiraDx Platform. LumiraDx Platform &r ett system
for patientndra tester for professionellt bruk, som anvénds for in vitro
diagnostiska tester. Den bestér av ett portabelt LumiraDx Instrument och
ett LumiraDx Testkort for det begdrda testet. Detta test &ir ENDAST FOR
ANVANDNING AV SJUKVARDSPERSONAL och majliggér for anvéndare
att utfdra analyser med smdé provvolymer och att se resultaten direkt p&
pekskarmen pé Instrument.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx CRP Testkort &r avsedda att anvéndas med LumiraDx
Instrument. Det &r ett automatisk in vitro diagnostisk patientndra test for
anvandning av hdlso- och sjukvérdspersonal, for kvantitativ bestémning
av C-Reactive Protein i humant helblod (kapillért fingerstick och

venost) och plasmaprov. CRP-métningen tillhandahdller information for
detektion och utvérdering av infektion, véivnadsskada, inflammatoriska
tillsténd och férknippade sjukdomar. Den &r avsedd for anvéndning hos
patienter som &r 2 ér eller éldre.

Forsiktighet: For in vitro diagnostisk anvéndning

BH

Fore analysstart, om du inte har erfarenhet fréin LumiraDx
Instrument och LumiraDx Platform, maste du Iésa
bruksanvisningen fér LumiraDx Platform, bipacksedeln fér
LumiraDx Multikvalitetskontroll, och hela denna produkts
bipacksedel.Titta Gven pd utbildningsvideon for LumiraDx
Platform som finns pé& lumiradx.com.

Sammanfattning och férklaring av testet:

CRP dr eft av det mest uttalade akutfasproteinerna, ett protein vars
serumkoncentration &kar eller minskar under akuta eller kroniska
inflammatoriska fillsténd. Som sédant har det blivit en universell
biomarkér fér infektion och inflammation fér ett antal sjukdomar och
patofysiologiska fillstéind. Liksom manga akutfasproteiner ér CRP normailt
ndrvarande vid spérnivéer i serum, men okar snabbt och dramatiskt
som svar pd manga olika infektidsa eller inflammatoriska stimuli'.

Analysprincip:

LumiraDx CRP Test &r en immunfluorescensassay for engdngsbruk
utformad fér att faststélla koncentrationen av CRP i humant helblod
(diirekt fingerstick, eller litiumheparin-vendst) och plasmaprover i
litiumheparin.

Analysproceduren innefattar tillséttandet av kapillérprov, venodst helblod
eller plasmaprov till provappliceringsomrédet pd isatt Testkort i Instrument.

Instrument &r programmerat att utféra analysen nér provet har
reagerat med reagenserna i Testkortet. Analysen baseras p& méangden
fluoroscens som detfekteras av Instrument inom Testkortets matomréde.
Koncentrationen av analyten i provet &r proportionellt till detekterad
fluoroscens. Resultaten visas pé pekskarmen pd Instrument inom

4 minuter efter tillséttande av provet.

Férpackningens innehdll:

. Testkorten finns férpackade separat i foliepdsar med forkmedel
(24 eller 48)

. Bipacksedel (1)

. RFID-mérkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter
i Testkortférpackningen (1)

N&dvéndiga material som inte tillhandahdalls med Testkortets
férpackning:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx Multikvalitetskontroller (som krévs for att uppfylla lokala
och insfitutionella éverensstémmelser)

. Standardutrustning fér blodprovstagning (hégflédeslancetter
om helblodsprov med fingerstick anvéinds, blodprovtagningsror
(litiumheparin) om vendst helblod eller plasmayprov anvénds,
transferpipetter med litiumheparin fér volym 20ul eller 251,
l&émplig kassering av biologiskt avfall)

. LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen for
LumiraDx Connect)

. Mer information finns p& lumiradx.com.

Reagenser:

Testkortet innehdiller reagenser som utformats for att detektera
férekomsten av CRP i det applicerade provet och for att generera en
optisk signal som kan anvéndas fér att méta CRP-koncentrationen.

Nyckelkomponenterna i dessa reagenser ar en rekombinant monoklonal
anti-CRP antikropp, en monoklonal anti-CRP antikropp frén mus,
magnetiska nanopartiklar och en fluorescerande férgmdrkning.

Reagenser: Varningar och férsiktighetsatgarder

. Noggranna laboratorie- och férsiktighetsétgdrder ska alltid foljas
vid hantering av patientprover. Patientprov, anvéinda Testkort
och anvand utrustning for blodprovstagning kan vara potentiellt
smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder
ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala, stafliga och
kommunala férordningar.

. De inbyggda reagenserna i Testkortet férekommer i extremt smé
mdangder, ddr vissa komponenter &r av animaliskt ursprung. De &r
certifierat fria fréin infektiést och smittsamt material. Dock om négot
reagens exponeras ska det behandlas som potentiellt infektiost.

Forvaring av Testkorten:

Forvara testkorten i respektive originalférpackning. Férvara testkorten vid
en femperatur mellan 2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller férvaring
pé négon plats som kan dverskrida 30°C. Nér Testkorten férvaras korrekt
kan de anvandas fram till utgéngsdatum, som ar fryckt pé Testkortets
foliepdise och Testkortets forpackning. Kassera Testkorten om de har
passerat utgdngsdatum.

Hantera Testkorten:

Nar du &r klar aft géra ett test, Sppna férpackningen med Testkort, ta ut
ett Testkort och aviégsna foliepésen. Testkortet ska anvéindas omedelbart
effer uttagande frén foliepdsen. Anvand inte testkortet om det finns
négra synliga tecken pd skada pé foliepdsen som t.ex. revor eller héil.

Provmaterial:
Féljande prov kan anvéindas med LumiraDx CRP Testkort:

. Helblod - kapillérprov fréin finger (direkt - icke-antikoagulerat)
eller med anvéndning av

. transferpipett - (antikoagulerat litiumheparin)

. Antikoagulerat venodst helblod (litiumheparin)

. Plasma (litiumheparin)

. LumiraDx Multikvalitetskontroller

Produkten innehdller:

. Monoklonala antikroppar fréin mus
. Rekombinanta monoklonala antikroppar
. Fluorescerande f&rgmdrkning

. Magnetpartiklar
. Latexpartiklar
. Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och analysférberedelse:

Vid alla typer av provtagning ska du félja allménna férsiktighetsatgdarder
och riktlinjer fér blodprovstagning i enlighet med din organisation.

For provtagning av vendst helblod eller plasma, f6lj rekommenderad
procedur fréin provrorets tillverkare.

Stegen som féljer galler for provtagning av kapillérprov frén ett
fingerstick. Alternativt kan du anvéinda en antikoagulerad transferpipett
med litiumheparin fér att insamla fingersticksprovet. Uppgifter om
rekommenderade transferpipetter finns p& lumiradx.com. Endast

auto- hogfiddeslansetter for engéngsbruk far anvéndas for att

insamla kapillérblod.

Vid testning fréin vendst helblod eller plasmaprov anvand litiumheparin
som antikoagulans med denna produkt.

. Prover med kapillérblod kan inte forvaras och méste analyseras
omedelbart.
. Venost blod bér testas inom 24 timmar efter provtagning eller

kylférvaras och testas inom 5 dagar.

. Plasma bor festas inom 24 timmar efter provtagning eller
kylférvaras och festas inom 7 dagar eller frysas ned vid -80°C for
laingtidsforvaring av provet.

Procedur/Hur man utfor ett test:

Se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform fér instruktioner om hur
man analyserar eft patientprov eller en Kvalitetskontroll. Snabbguiden
foér LumiraDx Platform fillhandahdller ocksé en illustrerad steg-for-steg
procedur. Innan ett LumiraDx CRP Testkort kérs méste du éverféra
LumiraDx-lotkalibreringsfil in i Instrument fréin RFID-markningen p&
Testkortets férpackning. Detta férklaras i bruksanvisningen fér LumiraDx
Platform. Nér s& anges pé pekskérmen, dppna foliepdsen precis
innan anvandning och fér in LumiraDx-Testkortet i LumiraDx Instrument.
Instrument kommer att ange ndr det &r klart att applicera provet.

LumiraDx CRP Testresultaten ska utvérderas av hélso- och
sjukvardspersonal tillsammans med alla tillgéngliga kliniska och
laboratoriemdéssiga data. Det rekommenderas att varje laboratorium
etablerar sina egna referensvérden baserat pd populationen.

Analysera frén ett férskt kapillérprov:

1. Ta kapill@rblod fran ett fingerstickstick: Sakerstéll att patienten
tvéttar och torkar sina hdnder ordentligt med tvél och varmt
vatten fére provinsamlingen. Anm.: héinderna méste vara helt fria
fréin alla handoljor, krémer, geler, desinfektionsmedel och/eller
annat frammande material fére provinsamlingen, vilket annars kan
resultera i opdlitiga resultat. Om isopropylalkohol (IPA)-servetter
anvands, torka av punktionsstallet pé fingret med en kompress
och sakerstdll att stallet ar helt torrt. Om nagon alkohol finns kvar
(eller aterinforts) pé fingret kan det ge opdlitliga resultat. Ett dkat
blodfiéde i fingret hjdlper till att f& en bra droppe blod. Innan du
sticker fingret kan féljande tekniker anvéndas tills fingertoppen har
okad farg:

. Be patienten att skdlja hdnderna med varmt vatten.
. Be patienten att hdlla sin arm rakt ner Idngs kroppen.
. Massera fingret frén basen, och vid behov, omedelbart efter

sticket, tryck forsiktigt fingret fréin basen for att dka blodflodet.

2. Anvand en hogfiédeslansett pd det valda fingret for att ta
eft blodprov.

3. Applicera provet omedelbart genom att hélla fingret och
den h&ngande bloddroppen éver provappliceringsomrédet
pé det inférda Testkortet. L&t bloddroppen vidrora Testkortets
provappliceringsomréde. Blodet kommer sedan att sugas
in i Testkortet genom kapillérkraft. Nér provet detekteras
avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett
bekraftelsemeddelande visas. Pekskérmen pé LumiraDx Instrument
kommer att uppmana anvéndaren att sténga luckan.

4, Tillsétt inte mer blod. Oppna infe luckan ndr testet pagar.
Pekskarmen kommer att ange testets framdtskridande

5. Resultatet kommer aft visas p& pekskdrmen pd Instrument inom
4 minuter frén appliceringen av provet och start av test.

6. Kassera lansetten och Testkort pd Iamplig plats for kliniskt avfall.
Rengdr patientens finger med en ren fork och tryck It

8. Om du behéver ta om provet, anvéind ett nytt Testkort, en ny lansett
och eft annat finger.

Att anvénda en transferpipett frén ett kapillérprov:

Du mdste anvénda en fransferpipett med litiumheparin som
antikoagulans for att Gverféra kapillérprovet frén fingersticket till
Testkortets provappliceringsomréde. For att gora detta foljer du
proceduren ovan for att ta kapillérblod fréin ett stick i fingret. Anvéind
transferpipetten genom att placera den i bloddroppen pd fingret.
Blodet rér sig dé snabbt in i pipetten. Hall sedan fransferpipetten Gver
provappliceringsomrédet pé Testkortet och dispensera provet. Detta
ar fillréekligt for aft fylla provappliceringsomrédet. Se till att inte féra

in luftbubblor i provet. Nér provet detekteras avger Instrument eft

ljud (om ljud har akfiverats) och ett bekréftelsemeddelande visas.
Peksk&rmen pd LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren
att stéinga luckan. Kassera transferpipetten pd& 1dmplig plats for kliniskt
avfall. Folj instruktioner fréin steg 4.

Provapplicering med en transferpipett

Prov téickande provappliceringsomrdde

Att analysera frén venést blod och plasmaprov:

Blanda provet ordentligt fére analysering. Du kan anvéinda vendst
blod med litiumheparin eller plasmaprov fr analysering. Anvéand

en pipett for att ta 20ul prov fréin réret. Hall sedan pipetten Gver
provappliceringsomrédet pé Testkortet och dispensera provet. Detta

ar tillréiekligt for att fylla provappliceringsomrédet. Se till att inte fora in
luffbubblor i provet. Nér provet defekteras avger Instrument ett ljud (om
ljud har aktiverats) och ett bekréftelsemeddelande visas. Pekskérmen
pd& LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren att stanga
luckan. Kassera pipetten enligt era lokala kallsorteringsféreskrifter. Folj
instrukfioner i steg 4 och 5.

Proceduranmdrkningar fér analysering av patientprov:

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

. Nedfrysta eller kylférvarade helblods- eller plasmaprover
maste tillétas uppnd rumstemperatur och blandas ordentligt
innan analysering.

. Foére anvandning, blanda de vendsa helblodsproverna
genom att varsamt véinda réret upp och ned flera géinger

. Fére anvandning, blanda plasmaproverna genom att
vortexa eller véinda réret upp och ned flera génger

Inbyggda kontroller:

LumiraDx Instrument och LumiraDx CRP Testkort har flera inbyggda
kvalitetskontrolifunktioner for att séikerstdlla validiteten av varje analys.
Dessa kontroller sékerstdller att provets uppférande dr som véntat nér

det ror sig in i Testkortets reaktionsomréde. Kontrollerna sékerstéller ocksa
atft Testkortet inte tidigare har anvénts och att helblodsprov utanfér det
accepterade hematokritintervallet har identifierats. Nér dessa kontroller
inte lyckats kommer analysen att avvisas och ett felmeddelande

visas pd& pekskdrmen pd Instrument. For ytterligare information om de
inbyggda funktionerna for kvalitetskontroll, se bruksanvisningen for
LumiraDx Platform.

Standardisering:
Kalibreringen av LumiraDx CRP Test ér spérbart till ERM® - DA474/IFCC.

Hematokrit (EVF)-intervall:

Hematokritnivén faststalls av Instrument for varje blodprov som
appliceras till testet. LumiraDx CRP Testet kan anvéndas med blodprov
med EVF-nivéer pd& 15-55%. Prov med EVF-nivéer utanfor detta intervall,
visas som “EVF utanfor intervall” pé pekskarmen pé Instrument. Inget
CRP-vérde rapporteras i prover med ‘EVF utanfér intervalll’.

Externa kvalitetskontroller:

Externa kontrollésningar for LumiraDx CRP finns tillgangliga frén LumiraDx,
och kan anvéndas fér att visa att testet fungerar korrekt genom att

visa forvéintade kvalitetskontrollresultat och korrekt testprestanda

av operatdren. Krav fér extern kvalitetskontroll ska uppréttas enligt

lokala och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas att externa
kontrolltester utférs med varje ny operatér och innan man anvénder

en ny lot eller leverans av LumiraDx CRP Se bipacksedeln fér LumiraDx
Multikvalitetskontroller som finns tillgénglig pé lumiradx.com for
detaljerade anvisningar. LumiraDx Mulfikvalitetskontroller kdps separat.

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

Rengéring och desinfektion.

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys,
eller om du misstéinker kontaminering. Fér mycket vatska kan skada
Instrument. Det &r viktigh att exponering for dverdriven fukt férhindras for
att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -vétservetter ska
endast vara nagot fuktiga. All dverfiddig vatska ska manuellt avidgsnas
fréin trasan fére anvéndning. Enbart alkoholvétservetter dr infe tillréickligh
for att desinficera Instrument for blodbaserade prover p& grund av risken
for blodburna patogener

1. Torka av de yttre ytorna pd Instrument med rekommenderat
desinficeringsmaterial som godkénts av LumiraDx medan du ser
fill att undvika skyddets gangjarn, Testkortets port, elsladden och
USB-porten.

2. L&t en kontfakttid vara under minst 5 minuter mellan
desinficeringsmedlet och Instrument innan nésta prov analyseras.

3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala féreskrifter
om kassering av biologiskt riskavfaill.

Torka av de yttre ytorna pé Instrument med en mjuk, négot fuktad frasa,
ndr dessa &r synligt smutsiga.

Fér mer information, eller fr hela proceduren om rengdring och
desinficering, se feknisk bulletin Platform desinfekfionsprocedur pé&
www.lumiradx.com.

Procedurens begrénsningar:

. LumiraDx CRP Test anvénder nytagna kapilléra helblodsprover,
venodsa blod- och plasmaprover. Provet mdste minst vara 20uL i
volym. Fér liten provvolym kommer att genera ett felmeddelande.
Tillséitt aldrig mer prov till Testkortet efter att analysen har bérjat.

. Anvand endast Testkortet en géing och kassera sedan pd lamplig
plats for kliniskt avfall.

. Det finns en méjlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller
procedurrelaterade fel, liksom &ven ytterligare &mnen i blod- och
plasmaproverna som inte &r listade nedan, kan stéra analysen
och orsaka felakfiga resultat.

. Blodprovstyper, provtagningsmetoder eller andra antikoagulantia
an dem som d&r beskrivna i denna bipacksedel har inte
utvérderats.

. Som med alla analyser som anvénder musantikroppar finns
mojligheten av inferferens med humana antimusantikroppar
(HAMA) i provet. Analysen har utformats fér att minimera denna
inferferens. Dock kan prover frén patienter som rutinmdssigt
exponeras for serumprodukter fréin djur innehdlla heterofila
antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

. Analysen har utformats fér att minimera interferens fréin
reumatoida faktorer (RF), dock kan prover frén patienter med
mycket férhéjda RF-varden ge felaktiga resultat p& grund av
RF-heferogenitet.

. Hematokritvérden mellan 15-55% pdaverkar infe analysresultaten
signifikant. Hematokritvarden utanfér intervallet 15-55% kommer att
generera ett felmeddelande som visar ‘EVF utanfér infervall’ och
inget CRP-resultat kommer att rapporteras.

. Alla ovanliga resultat maste féljas upp for att identifiera den
potentiella orsaken.

. LumiraDx CRP &r inte avsett fér att mé&ta CRP som en riskfaktor vid
kranskarlssjukdom i hjdrtat. For detta syfte mdaste en hogkéanslig
CRP-fest anvéndas.

. Analyser som infe dverensstémmer med de kliniska symfomen bér
upprepas for att utesluta ett procedurfel.

. Analysen har infe validerats for personer yngre én 2 ér.

. Né&r ett nytt test utférs eller en Patientanalys upprepas, anvénd

alltid en ny lansett for att erhdlla en ny bloddroppe frén ett annat
finger och anvand ett nytt Testkort.

. Awvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett
felmeddelande, se avsnitfet Felsékning i bruksanvisningen fér
LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande
analysresultat (annat én ett felmeddelande), kontrollera detta
i avsnittet Begréinsningar.

Resultat

LumiraDx CRP Test mé&ter CRP-koncentration via métning av

en optisk signal som genereras nér de utfélida reagenserna

i fluoroscensimmunoassyen (FIA) pé Testkorten resuspenderas i
patientprovet. Den uppmatta optiska signalen &r proportionell mot
CRP-koncentrationen. Den optiska signalen omvandlas sedan till CRP-
koncentration via anvéndningen av en kalibreringskurva, vilken faststalit
per lot av Testkort under kalibreringsprocessen.

Specifika prestandaegenskaper
Matintervall

LumiraDx CRP Testet som anvé&nds med LumiraDx Instrument har

ett rapporterbart infervall pé& 5-250mg/L. CRP <5mg/L visas om
CRP-koncentrationen &r mindre &n 5mg/mL. CRP >250mg/L visas om
CRP-koncentrationen &r mer &n 250mg/L.

Varje laboratorium ska etablera ett referensintervall som &r representativt
fér den utvérderade patientpopulationen. Dessutom ska varje
laboratorium pé varje institution évervéga den aktuella rutinen vid
utvérderingen av patienter som erfar symtom.

Linearitet:

Linearitet faststalides i enlighet med ett profokoll baserat p& CLSI EP06-A?
i hepariniserat venodst blod och plasma. Héga provkoncentrationer av
CRP preparerades genom fillsGttning av ett kommersiellt fillgangligt
CRP-antigen till varje provtyp. Linearitetsserier preparerades sedan
genom atft hdga provkoncentrationer spatts/spdddes med blod eller
plasma ej innehdllande den analyt som ska analyseras. De erhélina
resultaten bekréftar linearitet Gver métintervallet frén 5,0 fill 27 1mg/L.

Detektionsférmaga:

Studier avseende detektionsférméga genomfordes T enlighet med etft
protokoll som baserades pd& CLSI EP17-A2%riktlinjen. Studierna utférdes

P& venodst blod och plasma med 2 loter med Testkort. Grénsen for blank
(LoB, Limit of blank) beréknades icke-parametriskt med 4 prover ej
innehdllande CRP, p& 15 Instrument under 2 dagar. Detektionsgréinsen
(LoD, Limit of Detection) faststdlides icke-parametriskt med 4 ldga
provkoncentrationer av CRR, pé 15 Instrument under 2 dagar. Grénsen for
kvantifiering (LoQ, Limit of Quantitation) faststélldes genom analysering av
4 l&dga provkoncentrationer av CRR pé 15 Instrument under 2 dagar.

Detektionsgrdns CRP-koncentration (mg/L) N
LoB 1.3 60
LoD 50 60
Lo 5,0 60
Prozoneffekt:

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

Precision:

En precisionsstudie utférdes pé hepariniserad vends plasma med

ett protokoll baserat p& CLSI EP5-A3“. Studien utférdes med fre (3)
koncentrationer av CRP, var och en analyserades i 1 kérning med 5
replikat per dag, under fem (5) dagar frén tre (3) platser. Resultaten fréin
precisionsstudien sammanfattas nedan:

CRP Precision | Precision | Precision | Total n
Koncentration | inom dag | mellan mellan precision
(mg/L) (%CV) dagar platser (%CV)
(%CV) (%CV)
1.6 4.8 0.5 56 7.4 75
20,2 4,8 0,0 37 6,0 75
148,3 4,5 1.4 3.2 56 75

Blodprecision faststalldes ocksé med anvandning av duplikat frén
patienter analyserade med 1 Testkortslot vid flera stéllen éver ett
CRP-infervall p& 19,9-185,4mg/L. Féljande resultat representerar den
genomsnittliga parade rep %CV for varje testad provtyp:

Provtyp n Medelvarde %CV
Kapillérblod - direkt applikation 23 6.6
Kapillérblod - transferpipett 29 7,6
Venost blod (litiumheparin) 31 8,1
Plasma 32 6,4

Metodjamforelse:

Metodjamforelsen utférdes med anvéndning av tre (2) Testkortsloter
med plasmaprov (litiumheparin) fréin patienter med symtom p&
sjukdom i luftvéigarna, inflammation eller skada, vid akutmottagningar
pé sjukhus, intensivvérdsavdelningar eller dppenvardskliniker.

Varje prov som analyserades pé& LumiraDx Platform jamférdes

med plasma som analyserats i RCRP Flex®-assayen pd Siemens
Dimension® Xpand® Plus integrerade kemisystem. Data analyserades
med Passing Bablok-regression. Analyserna sammanfattas nedan:

LumiraDx LOT n | CRP-intervall Lutning | Intercept r
(mg/L)

Alla loter

Vends plasma 205 5,1-2452 1,00 -0,48 0,99

(litiumheparin)

Matrisekvivalens:

En studie utférdes med 40 forsdkspersoner som hade symtom pé
sjukdom i andningsvagar, inflammation eller skada. Fingersticksprov
med kapillérblod (direkt applikation och transferpipett) och parade
helblod (littumheparin)- och plasma (litiumheparin)-prov insamliades
och analyserades. Data analyserades med Passing Bablok-regression.
Analyserna sammanfattas nedan:

LumiraDx provtyp n | CRP- Lutning | Intercept r
intervall
(mg/L)
Kapillérblod -
direkt applikation | | 55 1406 | 098 0,29 0,97
kontra plasma
(litiumheparin)
Kapillérblod -
fransfepipeft konfra | ) | 55 1406 | 0,93 0,90 0,98
plasma ' ’ ’ ’ '
(litumheparin)
Venost blod
(ifiumhepariny 43 | 52-1696 | 105 | 079 | 098
kontra plasma
(litiumheparin)

Interferenser:

Analysering utférdes i enlighet med ett protokoll baserat pé CLSI
EPO7-A3°. Analys utférdes med plasmaprover med litiumheparin ndr sé
mojligt, vid tre CRP-koncentrationer (10, 20, & 120mg/L) fillsatta med
interfererande &mnen. Féljande interfererande émnen visade ingen
signifikant effekt p& CRP-testresultaten (<10% (<100mg/L) och <15%
(>100mg/L) skillnad jamfoért 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/dlL), karbamazepin (4,5mg/dL), kloramfenikol (7.8mg/dL)
klordiazepoxid (0,69mg/dL), klorpromazin (0,33mg/dlL), cimetidin
(8mg/dl), diazepam (3mg/dlL), digoxin (0,0039mg/dL), K2-EDTA
(0,099mg/dL), erytromycin (13,8mg/dL), etanol (600mg/dL), etosuximid
(80mg/dL), furosemid (1,59mg/dL), gentamicin (3mg/dL), heparin
(litium) (203 000IU/L), ibuprofen (21,9mg/dL), lidokain (1,5mg/dL), litium
(38.2mmol/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/dlL).

Endogent (analyskoncentration)

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

Det &r mojligt aft andra dmnen och/eller faktorer som inte listats ovan
kan stéra analysen och ge falska resultat.
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LumiraDx-kundservice:

For produkifréigor, konfakta LumiraDx-kundservice pé
customerservices@lumiradx.com eller se telefonkontaktuppgifter pé
lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid anvéndningen av denna
produkt, och/eller kvalitetsproblem ska ocksé rapporteras fill
LumiraDx Kundservice pé& 00800 5864 7239 eller genom E-post:
customerservices@lumiradx.com eller p& www.lumiradx.com.

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska unionen och i

l&nder med identiska férordningar (98/79/EG pd in vitro diagnostiska
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har uppstétt under
anvandningen av enheten eller som ett resultat av dess anvéndning,
rapportera det fill tillverkare och/eller dess behdriga representant och fill
din nationella tillsynsmyndighet.

Policy vid aterséndning:

Om det finns eft problem med LumiraDx CRP tester kan du komma
att ombedjas returnera dem. Innan tester &terséinds, ska du skaffa
ett aukforiseringsnummer fér returer fréin LumiraDx-kundservice. Detta
auktoriseringsnummer for returer méste finnas pé férpackningen
som ska returneras. For vanliga returer efter inkdp, kontakta LumiraDx-
kundservice for regler och villkor.

Begrdnsad garanti:
LumiraDx CRP Testkort - enligt utg&ngsdatum.

Oanvanda kort méste férvaras enligt de nddvandiga forvaringsvillkoren
som dr tryckta p& denna produkts bipacksedel och de kan endast
anvandas till utgéngsdatum som dr tryckt pd Testkortets foliepdse

och Testkortets férpackning. For den tillémpliga 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) godkénd
av lampliga statliga organ avseende kraven fér att sélja produkten fér
avsett syfte (den “begréinsade garantin®). Om produkten inte uppfyller
kraven i den begrénsade garantin &r kundens enda atgérd att LumiraDx
antingen reparerar eller byfer ut testkorten, enligt LumiraDx:s beddémning.
Forutom den begrénsade garantin i det har avsnittet franséger sig
LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underférstédda, inklusive, men
inte begransat till, all garanti om sdljbarhet, [&mplighet for ett visst syfte
eller icke-intréing avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar
avseende nagot kundkrav ska infe dverskrida det nettoproduktpris

som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra for
sarskilda, oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte begréinsat fill,
forlust av affér, vinster, data eller intdkter, dven om en part i férvag fér
meddelande om att denna typ av skador kan uppstd. Den begrénsade
garantin ovan gdller infe om kunden har utsatt LumiraDx CRP Testkort
for fysisk skada, missbruk, onormal anvéndning, anvéndning som inte
Sdverensstimmer med bruksanvisningen eller bipacksedeln till LumiraDx
Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, férsumlighet
eller olycksh&ndelser. Alla garantikrav frén kunden i enlighet med

den begréinsade garantin ska goéras skriftligen inom den tillémpliga
garantiperioden.

Immateriell dganderdtt:

LumiraDx Instrument, testkort och aill tillhandahdllen dokumentation
frén LumiraDx (“Produkter”) skyddas av lagen. Den immateriella
daganderdtten for produkter fréin LumiraDx kvarstér hos LumiraDx.
Uppgiftfer om relevant immateriell dganderétt avseende véra produkter
finns pd& lumiradx.com/IPTestkort som finns héri omfattar reagens
tillhandahdlina under licensréttigheten fréin TriLink BioTechnologies LLC.

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrditt.
LumiraDx och Flam-logotypen &r skyddade varumérken som tillhér
LumiraDx International LTD. Fullsténdiga uppgifter om dessa och andra
registreringar som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP. Alla andra
varumaérken tillhér respektive dgare.

Tillverkarens information:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Storbritannien.
Registreringsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A, 16961 Solna, Sverige.

CE-markningen gdéller endast fér LumiraDx Instrument,
Testkort, Kvalitetskontroller och Connect Hub.
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LumiraDx CRP Test

LumiraDx C-reaktiivinen proteiini (CRP) -testiliuskat (joista kéytet&dn
jaliempdand nimitystd “testiliuskat”) on tarkoitettu kéytettévaksi
LumiraDx Platformilla. LumiraDx Platform on ammattikéyttéon tarkoitettu
vieritestijarjestelmd, jota kaytetddn in vitro -diagnostisiin madrityksiin.

Se k&sittéd kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-
festiliuskan tarvittavaa testié varten. Téma testi on farkoitettu VAIN
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON. Sen avulla kaytajat
voivat suorittaa testejd pienillé ndytetilavuuksilla ja tarkastella tuloksia
nopeasti Instrument-laitteen kosketusnéytollc

Kayttotarkoitus:

LumiraDx CRP -testiliuskat on tarkoitettu kaytettéivéksi LumiraDx
Instrument -laitteella. Se on automaattinen in vitro -diagnostinen
vieritesti terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joka on tarkoitettu
C-reaktiivisen proteiinin kvantitatiiviseen mé&drittdmiseen ihmisen
kokoveri- (kapillaariverindiyte sormenpddstd tai laskimoverindyte)

ja plasmandytteistd. CRP:n mittaaminen tarjoaa tiedot infektion,
kudosvaurion, tulehdussairauksien ja niihin liittyvien sairauksien
havaitsemiseen ja arviointiin. Se on tarkoitettu 2-vuotiaille tai sit&
vanhemmille potilaille.

Huomio: /n vitro -diagnostiseen kaytdon

BH

Jos et ole k&yttanyt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta
ja LumiraDx Platformia, sinun on luettava LumiraDx Platform
-k&yttéopas, LumiraDx Multi QC -testien pakkausseloste

ja koko t&md tuoteseloste ennen testauksen aloittamista.
Katso liséiksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka 6ytyy
verkko-osoitteesta lumiradx.com.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

CRP on yksi merkittGvimmista akuutin vaiheen proteiineista (APP),
jonka seerumipitoisuus nousee tai laskee akuutissa tai kroonisessa
tulehdustilassa. Siité on tdmdan vuoksi tullut yleinen infektion ja
tulehduksen biomarkkeri useiden tautien ja patofysiologisten tilojen
kohdalla. Kuten monet akuutin vaiheen proteiinit, CRP:t& on normaalisti
pienind pitoisuuksina seerumissa, mutta sen m&dard kasvaa nopeasti
ja dramaattisesti vasteena useiden tartuntojen tai tulehdusten
aiheuttamiin &rsykkeisiin'.

Maadaritysperiaate:

LumiraDx CRP Test on kertakdyttdinen fluoresenssi-immunomddrityslaite,
joka on suunniteltu madrittmadn CRP:n pitoisuus ihmisen kokoverest&
(suora sormenpdadndyte tai liiumhepariinilaskimoverindyte) ja
litiumhepariiniplasmandaytteistd.

Testimenettelyssd listédn sormenpdd-, laskimokokoveri- tai plasmandyte
Instrument-laitteeseen asetetun testiliuskan ndytealueelle.

Instrument-laite on ohjelmoitu suorittamaan analyysin, kun néyte on
reagoinut festiliuskan siséltémien reagenssien kanssa. Analyysi perustuu
fluoresenssin madradn, jonka Instrument-laite havaitsee testiliuskan
mittausalueella. Naytteen analyyttipitoisuus on verrannollinen havaittuun
fluoresenssiin. Tulokset néytetddn Instrument-laitteen kosketusnéytolia

4 minuutin sisdllé ndytteen lisGdmisestd.

Pahvipakkauksen sisélto:

. Testiliuskat, jotka on yksittéispakattu kuivatusainetta siséltdviin
foliopakkauksiin (24 tai 48)

. Tuoteseloste (1)

. RFID (radiotaajuustunnistus, Radio Frequency ID) -tagi on
festiliuskapakkauksen sisallé (1)

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat ole testiliuskapakkauksessa:

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx Multi QC -testit (farvittavin osin paikallisten ja
organisaation maardysten noudattamiseksi)

. Standardit veren néytteenottovdlineet (high flow -lansetit
kéytettéiessd sormenpddstd ofettua kokoverindytettd,
verindyfteenottoputki (litiumhepariini) kaytettGessd laskimon
kokoveri- tai plasmandytettd, littumhepariinisiirtopipetit koko 20 pL
tai 25 pL, sopiva biologisen jGtteen havitysastia)

. LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx
Connect -aitfeen kayttdopas)

. Lisatietoja saatavilla verkko-osoitteessa www.lumiradx.com

Reagenssit:

Testiliuska sisaltéié reagensseja, jotka on suunniteltu havaitsemaan
CRP testattavassa ndytteessd ja tuottamaan optinen signaali, jota
voidaan kayttad CRP-pitoisuuden mittaamiseen. Néiden reagenssien
keskeiset ainesosat ovat rekombinantti monoklonaalinen anti-CRP-
vasta-aine, hiren monoklonaalinen anti-CRP-vasta-aine, magneettiset
nanopartikkelit ja fluoresoiva merkkiaine.

Reagenssit: Varoitukset ja varotoimet

. Kunnollisia laboratorioturvallisuustekniikoita on noudatettava aina,
kun ollaan tekemisiss& potilasnéytteiden kanssa. Potilasnéytteet,
kaytetyt testiliuskat ja kdytetyt ndytteenottovdlineet voivat olla
tartuntavaarallisia. Laboratorion téytyy luoda kunnolliset kasittely-
ja jétteenhdvitysmenetelmdt, jotka noudattavat paikallisia ja
kansallisia s&&doksié.

. Testiliuskan siséidn kapseloitujen reagenssien madrat ovat
erittdin pienid, ja eldinperdisten ainesosien Idhteen on serfifioitu
olevan vapaa farftunnanvaarallisesta materiaalista. Jos jokin
reagenssi kuitenkin avautuu, sité on kasiteltévé mahdollisesti
tartuntavaarallisena.

Testiliuskojen sdilyttdminen:

Sdilyt& testiliuskat niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja voi sdilyttad
2 °C:nja 30 °C:n vdlisessd lampdtilassa. Valtd jaétymistd tai sdilytysté
alueella, jonka Iampdétila voi ylittéd 30 °C. Oikein varastoituna testiliuskoja
voidaan kayttéd niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen
painettuun viimeiseen kaytopdivadn saakka. Havitd testiliuskat, jos niiden
viimeinen kayttépdivé on umpeutunut.

Testiliuskojen kdsittely:

Kun olet valmis tekemdadn testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota
yksi testiliuska ja poista se foliopakkauksesta. Kun testiliuska on poistettu
foliopakkauksesta, se téytyy kaytad valitdmasti. Al kéytd testiliuskaa,
jos foliopakkauksessa on ndkyvi& vaurion merkkejd kuten repedmid&

tai reikid.

Ndaytemateriaali:

Seuraavia ndytteitd voidaan kayttad LumiraDx CRP -testiliuskan kanssa:

. Kokoveri - kapillaariverindyte sormenpddsté (suora -
antikoaguloimaton) tai

. Siirtopipetti - (litiumhepariinilla antikoaguloitu)

. Antikoaguloitu laskimokokoveri (litiumhepariini)

. Plasma (litiumhepariini)

. LumiraDx Multi QC -testit

Testilaite sisaltad:

. Hiiren monoklonaalisia vasta-aineita
. Rekombinanttisia monoklonaalisia vasta-aineita
. Fluoresoiva merkkiaine

. Magneettipartikkeleita
. Lateksipartikkeleita
. Puskurin ja stabiloivia aineita.

Ndytteenotto ja analyysiin valmistelu:

Noudata kaikentyyppisten naytteiden otossa yleisiéi, organisaatiosi
ké&yttémid verindytteenoton varotoimia ja foimintaohjeita. Kun otat
kokoveri- tai plasmandéytettd laskimosta, noudata néyteputken
valmistajan suosittelemaa menettelyd.

Seuraavat vaiheet koskevat kapillaariverindiytteen ottamista
sormenpddstd. Ndytteen kerddmiseen sormenpddstd voit
vaihtoehtoisesti kayttéd litiumhepariinilla antikoaguloitua siirfopipettic.
Tiedot suositelluista siirtopipeteistd 16ytyvat verkkosivustolta www.
lumiradx.com. Kapillaariverenottoon voidaan kéyttéd vain
automaattisesti pois padlta kytkeytyvid kertakdyttoisic high flow
-lansetteja.

Kun testaus tehd&dn laskimon kokoveri- tai plasmandytteestd, kaytd
t&man tuotteen kanssa antikoagulanttina littumhepariinia.

. Kapillaariverinaytteitd ei voida sdilyttad, vaan ne téytyy
analysoida valittdmasti.

. Laskimoveri tulee analysoida 24 tunnin sisélld néytteenotosta tai
jadhdyttad ja analysoida viiden pdivan sisalld.

. Plasma fulee analysoida 24 tunnin siséllé ndytteenotosta tai
jadhdyttad ja analysoida seitsemdn pdivan siséllé tai pakastaa
-80 °C:ssa ndytteen pitk&aikaista sdilytysté varten.

Menettely/testin suorittaminen:

Tarkista pofilasnéytteen tai QC-néytteen analyysiohjeet LumiraDx
Platform -kéyttéoppaasta. LumiraDx Platform -pikaoppaasta [8ytyy

my&s kuvitettu, vaihe vaiheelta kuvattu menettely. Ennen LumiraDx

CRP -festiliuskan kayttdd sinun on siirrettévé LumiraDx Lot Calibration

File -erdkalibrointitiedosto Instrument-laitteeseen testiliuskapakkauksen
RFID-tagista. T&émd& on kuvattu LumiraDx Platform -ké&yttéoppaassa.
Kosketusndaytdn niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen kaytdd
ja aseta LumiraDx-testiliuska LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-
laite iimoittaa, kun se on valmiina ndytteen lisG&miseen.

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

Sormenpddsta otetun tuoreen kapillaariverinéytteen analysointi:

1. Kapillaariverindytteen ottaminen sormenpd&dsta: Varmista, etté
potilas pesee kadet IGmpimalld saippuavedelld ja kuivaa ne
huolellisesti ennen ndytteen ottamista. Huomautus: K&sien taytyy
olla téysin puhtaat kaikesta kasirasvasta, voiteista, geeleistd,
kasihuuhteista ja/tai kaikesta vierasmateriaalista ennen néytteen
oftamista, muutoin tulokset voivat olla epdluotettavia. Jos
isopropyylialkoholipyyhkeit& (IPA) k&ytet&én, pyyhi sormenpdd

harsolla ja varmista, etté alue on tdysin kuiva. Jos alkoholia jad
(tai sité p&ésee) sormeen, tulokset voivat olla epé&luotettavia.
Veren virtauksen lisdminen sormessa auttaa saamaan hyvén
veripisaran. Ennen sormeen pist&misté voidaan kayttéd seuraavia
tekniikoita, kunnes sormenpddn punaisuus on lisGantynyt:

. Pyydd& potilasta huuhtelemaan katensd Idmpimalid vedelld.

. Pyydd potilasta pittiméadn késivartta sivullaan suoraan
alaspdin suunnattuna.

. Hiero sormea sen tyvestd, ja tarvittaessa valittdmasti
pist@misen jalkeen purista hyvin kevyesti sormea sen tyvestd
veren virtauksen lis&&imiseksi.

2. Kayta high flow -lansettia verincytteen ottamiseen valitusta
sormesta.

3. Lisad nayte valitomasti paikoilleen asetetulle testiliuskalle
pitelemdlla sormea ja siitd riippuvaa veripisaraa testiliuskan
ndytealueen yl&puolella. Anna veripisaran koskettaa testiliuskan
ndytealuetta. Veri imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun
ndyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu &éni (jos ddnet ovat
kaytdssd) ja naytélle iimestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument
-laitteen kosketusnéyttd pyytad kaytajad sulkemaan luukun.

4. Ald liséé enempdd verta. Alé avaa luukkua testin ollessa
kéynnissd. Kosketusndytolié ndkyy testin eteneminen.

5. Tulos iimestyy Instrument-laitteen kosketusnaytdlle 4 minuutin
sisélld ndytteen listdmisestd ja testin aloittamisesta.

6. Havitd lansetti ja festiliuska asianmukaiseen kliinisten jatteiden
astiaan

Puhdista potilaan sormi puhtaalla puhdistusliinalla ja paina kevyesti.

8. Jos testi on tehtévé uudelleen, kéytd uutta testiliuskaa ja lansettia
sekd eri sormea.

Kapillaariverindyte sormenpddstd kayttamalla siirtopipettia:

Kayta litiumhepariinilla anfikoaguloitua siirfopipettic kapillaarindytteen
siirtédmiseen sormenpddstd festiliuskan ndytealueelle. TGmdan tekemiseksi
noudata edelld kuvattua menetelmd&d kapillaariverinGytteen
ker&dmiseen sormenpdadstd. Kaytd siirfopipettic asettamalla se sormessa
olevaan veripisaraan, veren pitdisi siirty& nopeasti pipettiin. Pidé sen
jalkeen siirtopipettia testiliuskan ndytealueen yldpuolella ja liséd

ndyte. Tdman pitdisi riittéé ndytealueen tayttdmiseen. Huolehdi, ettei
ndytteeseen muodostu iimakuplia. Kun néyte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu Gani (jos &énet ovat kaytdssd) ja ndytdlle iimestyy
vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnayttd pyytad
kayttajad sulkemaan luukun. Havitd siirfopipetti asianmukaiseen kliinisten
jatteiden astiaan. Noudata ohjeita vaiheesta 4 alkaen.

Siirfopipetin kdytté ndytteen lisdmiseen

Ndytealueen peittédvd néyte

Laskimosta otetun veri- ja plasmandytteen analyysi:

Sekoita ndyte hyvin ennen testausta. Voit kayttad
littumhepariinilaskimoveri- tai -plasmandytteitd. Ota putkesta pipetin
avulla 20 L naytetta. Pidd pipettic testiliuskan ndytealueen yldpuolella
ja liséd nayte. Téman pitdisi riittaié ndytealueen tayttémiseen. Huolehdi,
eftei ndytteeseen muodostu iimakuplia. Kun ndyte havaitaan, Instrument-
laitteesta kuuluu Gdani (jos &énet ovat kaytdssd) ja ndytdlle iimestyy
vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen kosketusnayttéd pyytad
kéytajad sulkemaan luukun. Havité pipetti asianmukaiseen kliinisen
jatteen astiaan. Noudata vaiheissa 4 ja 5 annettuja ohjeita.

Potilasndytteiden testaukseen liittyvat huomautukset:

. Plasmandytteet voidaan testata pakastamisen jélkeen. Jos
plasmaa ei testata valitdmdasti, se taytyy pakastaa sdilytyksen ja
siirron ajaksi (-80 °C). Pakastus-sulatusvaiheita saa suosituksen
mukaan olla vain yksi.

. Pakastettujen tai j@ahdytettyjen kokoveri- tai plasmandytteiden
on annettava palautua huoneenl&émpdiseksi ja sekoitettava
perusteellisesti ennen testausta.

. Sekoita kokoverindytteet ennen kayttéd kadntelemalla
putkea muutamia kertoja varovasti ylésalaisin.

. Sekoita plasmandytteet ennen kéyttdd vorteksoimalla tai
k&dntelemdalld putkea muutamia kertoja ylésalaisin.

Sisddnrakennettu laadunvarmistus:

LumiraDx Instrument -aitteeseen ja LumiraDx CRP -festiliuskoihin on
integroitu useita laadunvarmistustoimintoja varmistamaan jokaisen
festikerran toimivuus. Naillé tarkistuksilla varmistetaan, etté testiliuskan
reaktioalueelle siirtyvé nayte k&yttéytyy odotetulla tavalla. Tarkistukset
varmistavat myos, ettd testiliuskaa ei ole kéytetty aikaisemmin ja

ettd kokoverindytteet, joiden hematokriittipitoisuus on hyvéksyttévan
viitealueen ulkopuolella, tunnistetaan. Jos ndma tarkistukset eivét
onnistu, analyysi hyl&tédn ja Instrument-laitteen kosketusnéytolle ilmestyy
virheilmoitus. Lisétietoja LumiraDx Instrument -laitteen siséénrakennetuista
laadunvarmistustoiminnoista 16ytyy LumiraDx Platform -kéyttéoppaasta.

Standardisointi:

LumiraDx CRP Test -festin kalibrointi on jdljitettGvissét ERM® - DA474/IFCC
-standardiin.

Hematokriitin (Hkr) viitealue:

Instrument-laite madrittéd Hkr-pitoisuuden jokaisesta testiin tulevasta
verindytteestd. LumiraDx CRP Test voidaan tehdd verindytteistd, joiden
Hkr-pitoisuus on 15-55 %. Naytteet, joiden Hkr-pitoisuudet ovat viitealueen
ulkopuolella, Instrument-laitteen kosketusnaytolle iimestyy virheviesti “Hkr
viitealueen ulkopuolella”. CRP-arvoa ei iimoiteta niiden néytteiden osalta,
joiden Hkr-pitoisuus on viitealueen ulkopuolella.

Erilliset QC-testit:

Ulkoiset nestemdiset QC-testit LumiraDx CRP tié varten ovat
saatavana LumiraDx:lta ja niitd voidaan kaytad osoittamaan, ettd testi
toimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja k&ytajan oikean
testin suorittamisen osailta. Erillisille QC-testeille tulee mdadrittad kaytantd
paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisesti. Suosittelemme,
etftd ulkoisten kontrollien festaus suoritetaan aina kaytajén vaintuessa
ja ennen uuden LumiraDx CRP -festierdin tai -toimituksen kayttdd. Katso
tarkat ohjeet LumiraDx Multi QC-testin selosteessa, joka on saatavilla
osoitteessa lumiradx.com. LumiraDx Multi QC-festit hankitaan erikseen.

Mikali LumiraDx Multi QC-testit eivat toimi odotusten mukaisesti, toista
QC-esti, ja jos ongelma jatkuu, &lé raportoi potilastuloksia, vaan ota
yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.

Puhdistus ja desinfiointi.

Instrument-laitteen desinfiointia suositellaan jokaisen potilasnéytteen
jdlkeen tai kontaminaatiota epdiltGessd. Liallinen neste voi vaurioittaa
Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on

tarkedtd, ettd sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetéén. Kaikkien
desinfiointilinojen ja/tai pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita,
ylimé&érdinen neste poistetaan liinoista manuaalisesti ennen kéaytod. Kun
testataan veripohjaisia néytteitd, Instrument-laitteen desinfiointiin eivat riité
pelkdt alkoholipyyhkeet, sillé ndytteissé voi olla verivdlitteisian patogeeneja.

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

2. Anna desinfiointiaineen vaikuttaa véhintéén 5 minuuttia Instrument-
laitteen pinnoilla ennen seuraavan ndytteen testaamista.

3. Havité desinfiointimateriaalit paikallisten biovaarallisia jétteitd
koskevien menetelmien mukaan.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdillé sen ulkopinnat hieman kostutetulla
pehmedlié linalla, kun siind on nakyvad likaa.

Lisctietoja tai puhdistusta ja desinfiointia koskevan téydellisen ohjeen
saa kohdasta Tekninen tiedote - Platform-alustan desinfiointimenetelmd,
www.lumiradx.com.

Menetelmdn rajoitukset:

. LumiraDx CRP Test -festiin k&ytetédn tuoreita kapillaarikokoveri-,
laskimoveri- ja plasmandytteitd. Naytettd on oltava vahintadn
20 pL. Pienempi néytetilavuus aiheuttaa virheviestin. Alé koskaan
liséid enempdd ndytettd testiliuskalle sen jalkeen, kun analyysi

on alkanut.

. Kaytd testiliuskaa vain kerran, ja hévité se sitten asianmukaisesti
kliiniseen jatteeseen.

. On mahdollista, ettd sellaiset tekijat kuin tekniset tai

menettelyvirheet samoin kuin veri- ja plasmandytteiden sisalfémat
lisGiaineet, joita ei ole lueteltu jaljempdnd olevassa luettelossa,
saattavat hairitd testicl ja antaa virheellisié tuloksia.

. Verindytetyyppejd, ndytteenottomenetelmid tai antikoagulantteja,
jotka eivait ole téssé pakkausselosteessa kuvattuja, ei ole evaluoitu.

. Kuten kaikissa hiiren vasta-aineita kéytavissé médarityksissé
ndytteen sisaltamat ihmisen antihiirivasta-aineet (HAMA)
saattavat hairités madritysté. Testié on muokattu t&man héirién
minimoimiseksi. Toistuvasti eldinseerumituotteille altistuneiden
potilaiden ndaytteet saattavat kuitenkin siscltad heterofiilisici vasta-
aineita, jotka voivat antaa vadrié tuloksia.

. Testics on muokattu reumatekijdiden (RF) aiheuttaman
hairién minimoimiseksi. Niiden potilaiden ndytteet, joiden
reumatekij&arvo on hyvin korkea, saattavat kuitenkin reumatekijén
heterogeenisuuden takia antaa virheellisié tuloksia.

. Valillé 156-55 % olevat Hkr-arvot eivét vaikuta merkittévésti
testituloksiin. Mittausalueen 15-55 % ulkopuolella olevat Hkr-arvot
aiheuttavat virheviestin, jossa lukee “Hkr viitealueen ulkopuolella”
eik& CRP-fulosta iimoiteta.

. Epd&tavallinen tulos on aina selvitettéva tarkemmin mahdollisen
syyn tunnistamiseksi.

. LumiraDx CRP ei ole tarkoitettu CRP:n mittaamiseen
sepelvaltimotaudin riskimarkkerina. Tahdn tarkoitukseen pitéic
kayttéd korkean herkkyyden CRP-testié.

. Mikali iimenee tulos, joka ei vastaa kliinisié oireita, testi on
suoritettava uudelleen menettelytapavirheen poissulkemiseksi.

. Madritysmenetelmad ei ole validoitu alle 2-vuotiaille henkilille.

. Kun suoritat uutta testi¢ tai toistat potilastestid, kéyté aina uutta
lansettia saadaksesi tuore veripisara eri sormesta sek& uutta
festiliuskaa.

. Epdtavalliset tulokset: Mikali LumiraDx Instrument -laitteeseen
ilmestyy virheviesti, tarkista LumiraDx Platform -k&yttéoppaasta
"Ongelmanratkaisu”-kohta. Mikdli LumiraDx Instrument -laitteeseen
ilmestyy odottamaton testitulos (muu kuin virheviesti), tarkista
t&ama& “Rajoitukset”’-kohdasta.

Tulokset

LumiraDx CRP Test mittaa CRP-pitoisuutta mittaamalla optisen signaalin,
joka luodaan, kun testiliuskassa olevat fluoresenssi-immunomadrityksen
(FIA) reagenssit suspendoidaan uudelleen pofilasnéytteeseen. Mitattu
optinen signaali on verrannollinen CRP-pitoisuuteen. T&mMan jélkeen optinen
signaali muunnetaan CRP-pitoisuudeksi kéytémalld kalibrointikéyréd, joka
luodaan festiliuskaerdkohtaisesti kalibrointiprosessin aikana.

Erityiset suorituskykyominaisuudet
Mittausalue

LumiraDx Instrument -laitteen kanssa kéytetyn LumiraDx CRP Test

-testin tulosten ilmoitetfava mittausalue on 5-250 mg/L. CRP <6 mg/L
néytetédn, kun CRP-pitoisuus on alle 5 mg/L. CRP >250 mg/L ndytetédn,
kun CRP-pitoisuus on yli 250 mg/L.

Jokaisen laboratforion tulee madrittad viitealue, joka edustaa arvioitavaa
potilaspopulaatiota. TdGman liséksi jokaisen laboratorion tulisi oftaa
huomioon nykyinen k&yténtd arvioidessaan oireisia potilaita jokaisessa
laitoksessa.

Lineaarisuus:

Lineaarisuus mdadritettiin CLSI EP06-A2:een perustuvan protokollan
mukaisesti heparinisoidulla laskimoverelld ja plasmalla. Runsaasti CRP:t¢
sisaltavat ndytteet valmistettiin lis@amallé jokaiseen naytetyyppiin
kaupallisesti saatavaa CRP-antigeenia. Seuraavaksi valmistettiin
lineaarisuussarjat sekoittamalla runsaspitoisiin ndytteisiin verta

tai plasmaa, jossa ei ollut analyyttié. Saadut tulokset vahvistavat
lineaarisuuden mittausalueella 5,0-271 mg/L.

Havaitsemiskyky:

Havaitsemiskykytutkimukset tehtiin CLSI EP17-A22 sfoimintaohjeisiin
perustuvan protokollan mukaan. Tutkimukset suoritettiin laskimoverell&

ja plasmalla kéyttéen kahta testiliuskaerad. Nollaraja (LoB) laskettiin
ei-parametrisesti kayttamalld neljad ndytettd, joissa ei ollut CRP:1¢, 15
Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana. Osoitusraja (LoD)
madritettiin ei-parametrisesti kaytamalld neljad CRP-ndytettd, joiden
pitoisuus oli pieni, 15 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana.
Kvantitointiraja (LoQ) médritettiin festaamalla neljéd CRP-néytettd, joiden
pitoisuus oli pieni, 15 Instrument-laitteella kahden vuorokauden aikana.

Osoitusraja CRP-pitoisuus (mg/L) N
LoB 1.3 60
LoD 50 60
LoQ 50 60
Hook-efekti:

Hook-efektic ei havaittu LumiraDx CRP Test -testillé, kun testattu CRP-
pitoisuus oli enint&én 1044 mg/L.

Toistettavuus:

Toistotarkkuustutkimus suoritettiin heparinisoidulla laskimoplasmalla
CLSI EP5-A3“:¢an perustuvalla protokollalla. Tutkimus tehtiin kolmella
CRP-pitoisuudella, joista jokaisesta testattiin viitté replikaattia yhdessé
analyysiajossa per vuorokausi, viiden vuorokauden ajan kolmessa eri
tutkimuspaikassa. Seuraavassa on yhteenveto foistotarkkuustutkimuksen
tuloksista:

CRP Paiva- Tutkimus- | Kokonais- n
Pitoisuus kohtainen paikkojen | toisto-
(mg/L) toisto- toisto- valinen tarkkuus
tarkkuus tarkkuus toisto- (CV-%)
(CV-%) (CV-%) tarkkuus
(CV-%)
11,6 4.8 0,5 56 7.4 75
20,2 4,8 0.0 3.7 6,0 75
148,3 4,5 1.4 3.2 56 75

Myos verta koskeva toistettavuus madritettiin tuplandytteilld, jotka
saatiin potilailta, joita testattiin kéyttéen yhtd testiliuskaerdd useissa
tutkimuskeskuksissa, ja joiden CRP:n alue oli 19,9-185,4 mg/L. Seuraavat
tulokset edustavat jokaisen testatun néytetyypin keskiméadrdisté
parillisten néytteiden variaatiokerrointa (CV %):

Naytetyyppi n Keskimadrdinen CV %
Kapillaariveri - Suora lisééminen 23 6,6
Kapillaariveri - Siirfopipetti 29 7.6
Laskimoveri (litiumhepariini) 31 8,1
Plasma 32 6,4

Menetelmien vertailu:

Menetelmien vertailussa kéytettiin kahta testiliuskaer&d ja
plasmandytteitd (litiumhepariini) niilté ensiapupoliklinikoiden,
akuuttihoitoyksikdiden tai poliklinikoiden potilailta, joilla oli
hengitystiesairauden oireita, tulehdus tai vamma.

Jokaista LumiraDx Platform -alustalla testattua ndytettd verrattiin Siemens
Dimension® Xpand® Plus Integrated Chemistry System -jarjestelmén
RCRP Flex® -mdadritykselld testattuun plasmaan. Tiedot analysoitiin
Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on yhteenveto analyyseista:
LumiraDx-ERA n

CRP-viitealue | Kulma- Vakiotermi r

(mg/L) kerroin

Kaikki ERA
Laskimoplasma | 205
(litiumhepariini)

5,1-245,2 1,00 -0.48 0,99

Matriksivastaavuus:

Tutkimukseen osallistui 40 henkiléd joilla oli hengitystiesairauden
oireita, tulehdus tai vamma. Kapillaariverindytteit& sormenp&dsta
(suora lisé&minen ja siirtopipetti) ja parittaisia ndytteitd kokoverestd
(litiumhepariini) ja plasmasta (littumhepariini) otettiin ja testattiin.
Tiedot analysoitiin Passing-Bablok-regressiolla. Seuraavassa on
yhteenveto analyyseista:

CRP-viitealue | Kulma- Vakiotermi r

(mg/L) kerroin

LumiraDx- n

néytetyyppi

Kapillaariveri
- Suora
list&minen 44
vs. plasma
(litiumhepariini)

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

Hairintavaikutus:

Testaus fehtiin CLSI EP07-A3°:een perustuvan protokollan mukaisesti.
Testaus suoritettiin kayttamalld litiumhepariiniplasmandytteitd, joissa
mahdollisuuksien mukaan oli kolmea CRP-pitoisuutta (10, 20 ja

120 mg/L) ja joihin oli lisGtty hairitsevié aineita. Seuraavilla hdiritsevillé
aineilla ei ollut merkittvad vaikutusta CRP-festituloksiin (< 10 %:n
(<100 mg/L)) ja <15 %:n (> 100 mg/L) ero negatiiviseen kontrollin
verrattuna 95 %:n varmuudella).

Eksogeeninen (festipitoisuus)

Asetoaminofeeni (15,6 mg/dL), amikasiinisulfaatti (14,4 mg/dlL),
ampisillini (7.5 mg/dL), askorbiinihappo (6,25 mg/dL), biotiini

(0,35 mg/dl), kofeiini (10,8 mg/dL). karbamatsepiini (4,5 mg/dlL).
kloramfenikoli (7,8 mg/dL) klooridiatsepoksidi (0,69 mg/dL),
klooripromatsiini (0,33 mg/dL), simetidiini (3 mg/dL), diatsepaami

(3 mg/dlL), digoksiini (0,0039 mg/dL), K2-EDTA (0,099 mg/dL), erytromysiini
(13,8 mg/dlL), etanoli (600 mg/dlL), etosuksimidi (30 mg/dL), furosemidi
(1.59 mg/dlL), gentamisiini (3 mg/dlL), hepariini (litium) (203 000 IU/L),
ibuprofeeni (21,9 mg/dL), lidokaiini (1.5 mg/dlL), 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/dlL),
kreatiniini (15 mg/dL), hemoglobiini (hemolyysin kautta) (150 mg/dL),
ihmisen albumiini (800 mg/dL), kokonais-lgG (800 mg/dlL),
kokonaisproteiini (3 g/dL), lipemia (triglyseridit) (1 500 mg/dL), urea

(120 mg/dL), virtsahappo (23,5 mg/dlL).

On mahdollista, etté muut aineet ja/tai tekijdt, joita ei ole lueteltu edelld,
voivat hdiritd testid ja aiheuttaa epdatarkkoja tuloksia.

Merkkien selitykset:

Symboli Merkitys

Lampdtilarajoitus

Valmistaja

Maahantuoja

Jakelija

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Iadékinndallinen
laite

R FE=

Symboli Merkitys

Luettelonumero

Er&in numero

Viimeinen kayttodpdiva - osoittaa pdivad, jonka
jélkeen avaamatonta IVD-/QC-materiaalia ei voi
endd kayttad

"CE-merkint&d”. Témda tuote tayttéad Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY
mukaiset in vifro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laékinndllisic laitteita koskevat vaatimukset.

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&&kinndillisten
laitteiden ma&ardysten 2002 mukaan (SI 2002 No 618,
muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Tarkista kayttdohjeista

Alé kéytd uudelleen

Osoittaa radiotaajuisen etdtunnistuksen (Radio
Frequency Identification, RFID) lukijan/fagin kéytén.

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Ladkinndllisellé IVD-laitteella tehtévien IVD-festien
kokonaism&ard.

Potilaan vieritestaukseen

WA EOEKAWEE

Viitteet:

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

2. CLSI EPO6-A

3. CLSI EP17-A2 Katso lisétietoja verkkosivustolta
4. CISIEP5-A3 www.CLSl.org

5. CLSI EPO7-ED3

LumiraDx-asiakaspalvelu:

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

Taman tuotteen kaytdon mydtd syntyneet haitalliset tulokset ja/tai
laatuongelmat on myds raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun
numeroon 00800 5864 7239 tai shkdpostilla: customerservices@
lumiradx.com tai verkkosivustolla www.lumiradx.com.

Potilaalle/kayttdjdlle/kolmannelle osapuolelle Euroopan Unionissa
ja maissa, joissa on samanlainen sédntelyhallinto (98/79/EY in vitro
-ladkinndllisistd laitteista): jos laitteen kéytén aikana tai sen kéytdén
seurauksena on fapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita asiasta
valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle
viranomaiselle.

Palautuskaytanto:

Jos LumiraDx CRP -testien kanssa iimenee ongelma, kayttéjad
voidaan pyyt&d palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista
hanki palautuslupanumero LumiraDx-asiakaspalvelusta. T&mdan
palautuslupanumeron on olfava palautuspakkauksen padlld
Normaalien oston jélkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydess&
LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu:
LumiraDx CRP -testiliuskat - S&ilyvyysajan mukainen.

Kayttamattdmid liuskoja on sdilytettéva 1ahdn tuoteselosteeseen
painettujen vaadittavien sdilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan
kayttad vain festiliuskapakkaukseen ja testiliuskalaatikkoon painettuun
viimeiseen kayttépdivadn saakka. Takuun voimassaoloaikana
LumiraDx fakaa, etté kukin fuote (i) on laadultaan hyvé eikd siind

ole materiaalivirheitd, (i) toimii tuoteselosteessa ilmoitettujen
materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (i) on saanut asianmukaisten
viranomaisten hyvéiksynndn, jota tuotteiden myyminen niiden
kayttotarkoitusta varten edellyttad (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei taytd
rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan ainoana korvauskeinona
LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa testiliuskat, LumiraDx:n harkinnan
mukaisesti. Lukuun ottamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua
takuuta, LumiraDx kiistéd kaikki takuut, sekd ilmaistut ettd oletetut,

jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta

tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n
enimmdisvastuu mink& tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu
tuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli
ei ole foiselle osapuolelle vastuussa erityisistd, satunnaisista tai valillista
vahingoista, mukaan lukien mm. liketoimien, fuottojen, tietojen tai
likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukéteen ilmoitettu
tdllaisten vahinkojen mahdollisuudesta. Edell& mainittu rajoitettu takuu
ei ole voimassa, jos asiakas on altistanut LumiraDx CRP -festiliuskat
huonolle ké&sittelylle, vadrinkaytolle, epdnormadlille kéytdlle, LumiraDx

Platform -kéyttéoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle kéytdlle, petokselle,
peukaloinnille, epdtavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle
tai onnetftomuuksille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun takuuseen
perustuva fakuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan takuuajan puitteissa.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki foimitettu LumiraDx:n
dokumentaatio (“Tuotteet”) on suojattu lainséadannadlié. LumiraDx:n
tuotteiden immateriaaliomaisuus sdilyy LumiraDx:n hallussa. Tiedot
tuotteitamme koskevasta merkityksellisesté immateriaaliomaisuudesta
ovat saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com/IP. T&hdn sisaltyvat
testiliuskat sisdltévat reagensseja, jotka on hankittu TriLink
BioTechnologies LLC:It& saadulla lisenssioikeudella.

Oikeudelliset ilmoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytaryhtict. Kaikki oikeudet
pidé&tetédén. LumiraDx ja liekkilogo ovat LumiraDx International LTD:n
suojattuja tavaramerkkejd. Ndiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot [6ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki
muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

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

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A, 16961 Solna, Ruotsi.

CE-merkintd koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta,
testiliuskoja, QC-testejc ja Connect Hub -aitetta.
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