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Specifikationer for CRP Test

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Avsedd anvéndning

LumiraDx CRP test dr avsett att anvéndas med LumiraDx Platform. Det &r eft automatisk

in vifro-diagnostisk patientndra test for anvandning av hdlso- och sjukvardspersonal, for
kvantitativ bestémning av C-Reactive Protein i humant helblod (kapillért och vendst prov)
och plasmaprov. CRP-mdatningen tilhandahdller information fér detektion och utvardering av
infektion, vévnadsskada, inflammatoriska tillstédnd och forknippade sjukdomar. Den &r avsedd
for anvandning hos patienter som ér 2 ér eller dldre.

Inbyggda kvalitetskontroller

LumiraDx Platform &r integrerad med flera inbyggda kvalitetskontroller f&r att
sékerstdlla aft Instrument och Testkort fungerar korrekt vid varje analysering. Dessa
konftroller inkluderar:

. Elektriska komponenters drift, varmares drift, batterinivd, mekaniska
mandveranordningar, sensorer och det optiska systemets prestanda

. Positionering av Testkort

Testets beskrivning .
CRP &r eft av det mest uttalade akutfasproteinerna, ett protein vars serumkoncentration dkar
eller minskar under akuta eller kroniska inflammatoriska fillsténd. Som sédant har det blivit en
universell biomarkdr for infektion och inflammation fér ett antal sjukdomar och patofysiologiska

Testkort utgéngsdatum

«  Overvakning av Testkortets prestanda och mikrofluidiska kontroller under
pdagdende analys

fillst&nd. e CRPTest innehdller en inbyggd kvalitetskontroll (OBC)
LumiraDx CRP test &r en snabb mikrofluidisk immunoanalys som ér enkel att anvénda. Den ér e TillrGeklig provvolym
utformad for att snabbt kvantifiera CRP-nivéer i helblod och plasmai. +  Faststalining av hematokrit pa Testkort

Testet ger patientndra, snabba, kvantitativa resultat fréin ett enda direkt fingerstick p&
4 minuter, CRP-kvalitetskontroller

LumiraDx Multikvalitetskontroller levereras i tvé nivéer och finns fillgéngliga fréin LumiraDx

LumiraDx CRP test &r spdrbart mot ERM® - DA474/IFCC-certifierade globala referensmaterial. - N , -
fér att fullfélja beddmningen av kvalitetskontroll for Instrument och CRP Testkort.

Precision

En precisionsstudie utfordes pd 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
fre (3) platser. Resultaten fr&n precisionsstudien sammanfattas i tabellen nedan:

Metodjamférelse

Metodjamforelsen utférdes med anvandning av tvé 2 Testkortsloter med plasmaprov
(litiumheparin) frén patienter med symtom pd sjukdom i luftvégarna, inflammation eller skada,
vid akutmottagningar pd& sjukhus, intensivvardsavdelningar eller kliniker i dppenvarden. En
jamfoérelse av 205 CRP-mdatningar med LumiraDx CRP test med RCRP Flex®-analysen pd
Siemens Dimension® Xpand® Plus integrerade kemisystem som analyserades med Passing
Bablok-regression gav féliande statistik: Lutning = 1,00, avskarning = -0,48, r = 0,99.

CRP- Precision Precision Precision Total n
koncentration | inom dag mellan dagar mellan platser | precision
Matrisekvivalens (mg/1 (%CV) (%CV) (%CV) (%CV)
En studie utférdes med 40 forsdkspersoner som hade symtom pd sjukdom i andningsvagar, 6 18 05 s 4 .
inflammation eller skada. Fingersticksprov med kapillérblod (direkt applikation och ' ’ ’ ' '
fransferpipett) och parade helblod (littumheparin)- och plasma (litiumheparin)-prov 20,2 4,8 0,0 3,7 6,0 75
insamlades och analyserades, och data analyserades med en Passing Bablok-regression.
Resultaten visade ekvivalens dver alla matristyper. 148.3 45 4 3.2 56 =




Specifikationer fér CRP Test

Visade resultat CRP (mg/L avrundat fill en decimal)

Férvaringstemperatur 2-30°C

Driftstemperatur 15-30°C

Mdtintervall 5,0 -250,0 mg/L

Reference range CRP < 5 mg/L234*

Hook-effekt Ingen hook—effe.k‘r observergdes med LumiraDx CRP Test vid
CRP-koncentrationer upp fill 1044 mgy/I.

Minsta provstorlek 20pl

* Direkt fingerstick
Proviyp ¢ Vendst helblod (littumheparin)
* Vends plasma (litiumheparin)

Tid fill resultat 4 minuter

*Varje laboratorium bor faststélla referensomréidet som &r representativt for patientpopulationen som
utvérderas.
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