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LumiraDx INR Test

Les Cartes microfluidiques INR LumiraDx (ci-apres
dénommeées Cartes microfluidiques) doivent étre
utilisées avec la LumiraDx Platform. La LumiraDx Platform
est un systeme destiné & un usage professionnel sur

le lieu des soins, dans le cadre de tfests diagnostiques

in vitro. Elle comprend un instrument LumiraDx portatif et
une Carte microfluidique LumiraDx pour le test requis. Ce
test est RESERVE UNIQUEMENT AUX PROFESSIONNELS DE
SANTE et leur permet d'effectuer des fests en utilisant de
petits volumes d’'échantillon et de visualiser les résultats
rapidement sur I'écran factile de I'instrument.

Le logo LumiraDx et LumiraDx sont des marques de
commerce de LumiraDx Group.

Usage prévu

Les Cartes microfiuidiques INR LumiraDx sont destinées &
étre utilisées avec l'instrument LumiraDx. Il est destiné aux
professionnels de santé souhaitant quantifier le temps
de prothrombine, rapporté sous la forme du rapport
international normalisé (INR), pour la surveillance des
fraitements anticoagulants par voie orale avec des
antagonistes de la vitamine K (AVK). Le fest utilise du
sang capillaire frais. Il est prévu pour des patients &dgés
de 18 ans révolus.

Mise en garde : Pour un usage diagnostique in vitro.

[:B] Avant de commencer & utiliser I'Instrument
LumiraDx et la LumiraDx Platform pour la
premiére fois, lire le manuel d'utilisation de la
LumiraDx Platform, la notice de Contrdle qualité
INR LumiraDx et la présente notice dans son
intégralité. Regarder également la vidéo de
formation sur la LumiraDx Platform, disponible

a I'adresse www.lumiradx.com.

Résumé et explication du test

Le rapport infernational normalisé (INR) est une mesure
normalisée de la vitesse & laquelle le sang coagule. i
est calculé & partir de la mesure quantitative du temps
de prothrombine (PT) dans le sang capillaire. Un INR
faible peut indiquer un risque accru de caillots sanguins,
fandis qu’un INR élevé peut indiquer un risque accru de
saignement excessif'.

Principe du test

Le LumiraDx INR Test est un test d'activation de la
thrombine dans lequel un substrat désactivé est clivé
par la thrombine ; la fluorescence émise est alors
détectée et quantifiée. Lorsqu’un échantillon de sang
est appliqué sur la Carte microfiuidique, la cascade

de coagulation qui se produit naturellement conduit

& la conversion de la prothrombine en thrombine qui,
par la suite, reconnait une séquence peptidique sur le
substrat. Aprés le clivage de cette séquence peptidique,
le substrat est activé et émet un signal fluorescent
détectable par I'instrument LumiraDx. Le signal détecté
pendant une période spécifique est converti au moyen
d’un algorithme en un rapport international normalisé
(INR), et le résultat est affiché sur I'écran tactile.

Contenu de la boite

. Cartes microfiuidiques emballées séparément dans
des pochettes déshydratantes en aluminium

Notice

Etiquette RFID (ID par radiofréquence) dans la boite
des Cartes microfiuidiques.

. Notice relative aux intervalles de Contrdle qualité

Matériel requis mais non fourni dans la boite des Cartes
microfluidiques

Instrument LumiraDx

Contréles qualité INR LumiraDx (selon les exigences
de conformité locale et au niveau de I'établissement)

. Equipement standard de prélévement sanguin
(lancettes, élimination des déchets biologiques)

LumiraDx Connect si la connectivité est
requise (consulter le manuel d'utilisation
LumiraDx Connect)

Réactifs : avertissements et mises en garde

La Carte microfiuidique contient des réactifs congus
pour activer une cascade de coagulation dans
I'échantillon appliqué et pour générer un signal optique
qui peut étre utilisé pour mesurer la progression de
cette cascade. Les composants clés de ce réactif

sont un facteur fissulaire recombinant humain, des
phospholipides synthétiques et un substrat & base

de rhodamine qui peut générer une fluorescence.

Les réactifs sont présents en trés petites quantités et
encapsulés dans la Carte microfluidique. Lorsqu’un
composé est d’origine animale, la source est certifiée
exempte de matiére infectieuse ou confagieuse.
Toutefois, si un réactif venait & étre exposé, il devrait étre
traité comme potentiellement infectieux.

Conservation des Cartes microfluidiques

Conserver les Cartes microfluidiques dans leur

boite d’origine. Les Cartes microfluidiques doivent

étre conservées & une tfempérature comprise entre

5°C et 32 °C (41 °F et 89 °F). Evifer de les congeler ou
de les entreposer dans un endroit qui pourrait dépasser
32 °C. Lorsqu’elles sont entreposées correctement, les
Cartes microfiuidiques peuvent étre utilisées jusqu’da la
date de péremption imprimée sur leur pochette ainsi que
sur la boite de Cartes microfluidiques. Jeter les Cartes
microfiuidiques si leur date de péremption est dépassée.

Manipulation des Cartes microfluidiques

Une fois prét a effectuer un test, ouvrir la boite de Cartes
microfluidiques, en sortir une et la retirer de sa pochette
en aluminium. S'assurer de réaliser le test dans les

15 minutes suivant le retfrait de la Carte microfluidique de
sa pochette. Ne pas utiliser la Carte microfluidique s'il y
a des signes visibles d’endommagement de la pochette
en aluminium, tels que des déchirures ou des trous.

Type d’échantillon

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec la
Carte microfluidique INR LumiraDx :

Sang capillaire

. Contréles Qualité INR LumiraDx

Prélévement de I'échantillon et préparation de
I'analyse

Lors du prélevement de tout type d’échantillon, respecter
les précautions standards ainsi que les directives de
I'organisation en matiére de prélévement de sang.

Les étapes qui suivent s'appliquent au prélevement
d'un échantillon de sang capillaire au bout du doigt.

Il est également possible d’utiliser un tube de transfert
dépourvu d’'anticoagulant pour prélever I'échantillon
de sang au bout du doigt. Des informations détaillées
sur les tubes de transfert recommandés sont disponibles
sur www.lumiradx.com. Seules des lancettes & usage
unique et a rétractation automatique peuvent étre
utilisées pour prélever le sang capillaire.

Procédure/réalisation d'un test

Consulter le manuel d'utilisation de la LumiraDx Platform
pour obtenir des instructions sur la maniére d’analyser
un échantillon de patient ou de contrdle qualité. Le
guide de référence rapide de la LumiraDx Platform
fournit €galement une description de la procédure
illustrée étape par étape. Avant d'utiliser une Carte
microfluidique INR LumiraDx, le fichier de calibration du
lot LumiraDx doit étre transféré dans I'instrument & partir
de I'étiquette RFID de la boite de Cartes microfiuidiques.
Cette opération est expliquée dans le manuel
d'utilisation de la LumiraDx Platform. Lorsque I'écran
tactile I'indique, ouvrir la pochette en aluminium juste
avant son utilisation, retirer la Carte microfiuidique LumiraDx
et I'insérer dans I'instrument LumiraDx. Linstrument indique
quand I'échantillon peut étre appliqué.

1. Prélévement d'un échantillon de sang capillaire
au bout du doigt : S'assurer dans la mesure
du possible que le patient se lave et se séche
soigneusement les mains avant de prélever
I’échantillon. Remarque : avant de prélever
I’échantillon, les mains doivent étre parfaitement
propres et exemptes d’huiles, de lotions, de gels,
de désinfectants pour les mains et/ou d’autres
substances étrangeéres, qui seraient susceptibles
d’entrainer des résultats peu fiables?. Le fait
d’augmenter le flux sanguin dans le doigt aide &
obtenir une belle goutte de sang. Avant de piquer
le doigt, les techniques suivantes peuvent étre
utilisées jusqu’d ce que la coloration a I'extrémité
du doigt augmente :
. Demander au patient de se rincer les mains

avec de I'eau chaude.

Demander au patient de tenir son bras le
long du corps.

Masser le doigt & partir de sa base, et si
nécessaire, immédiatement aprés la pigare,
presser tfrés doucement le doigt & partir de sa
base pour favoriser le flux sanguin.

2.  Utiliser une lancette sur le doigt sélectionné pour
obtenir un échantillon de sang.

3. Appliquer immédiatement I'échantillon en tenant
le doigt et la goutte de sang en suspension sur
la zone d’application de I'échantillon de la Carte
microfiuidique insérée. Laisser la goutte de sang
toucher la zone d'application de I'échantillon de la
Carte microfiuidique. Le sang est ensuite aspiré par
capillarité dans la Carte microfluidique. Un son est
émis lorsque I'instrument détecte I'échantillon (si les
nofifications sonores sont activées) et un message de
confirmation s’affiche. L'écran tactile de I'instrument
LumiraDx demande a I'utilisateur de fermer la porte.

4. Ne pas ajouter de sang. Ne pas ouvrir la porte
pendant que le test est en cours. L'écran tactile
indique la progression du fest.

5. Le résultat s'affiche sur I'écran factile dans les
3 minutes suivant I'application de I'échantillon et le
démarrage du test.

6. Jeter la lancette et la Carte microfluidique avec les
déchets biologiques appropriés.

7. Nettoyer le doigt du patient avec une serviette en
papier propre et exercer une Iégére pression.

8.  Sile test doit étre répété, utiliser une nouvelle Carte
microfluidique et une nouvelle lancette sur un autre
doigt.

9. llest recommandé de désinfecter I'instrument
avec des produits approuvés par LumiraDx apres
chaque échantillon de patient et en cas de
suspicion de contamination. Des informations
détaillées sur le matériel de désinfection
approuvé sont disponibles sur lumiradx.com.
Laisser I'instrument sécher & I'air avant de tester
I'échantillon suivant. Laisser le désinfectant agir
sur la surface pendant au moins 5 minutes.

Utilisation d’un tube de transfert

Un tube de transfert dépourvu d’anticoagulant peut
étre utilisé pour transférer I'échantillon de sang capillaire
prélevé au niveau du doigt sur la zone d’application

de I'échantillon de la Carte microfluidique. Pour ce

faire, suivre la procédure ci-dessus pour le prélevement
d’un échantillon de sang capillaire au bout du doigt.

Utiliser le tube de transfert en le plagant dans la goutte
de sang sur le doigt ; le sang doit pénétrer rapidement
dans le tube.Tenir ensuite le tube de fransfert au-dessus
de la zone d'application de I'échantillon de la Carte
microfiuidique et appliquer I'échantillon. Cela devrait
étre suffisant pour remplir juste la zone d’application de
I'échantillon. Veiller & ne pas introduire de bulles d’air
dans I'échantillon. Un son est émis lorsque I'instrument
détecte I'échantillon (si les nofifications sonores sont
activées) et un message de confirmation s'affiche.
L'écran tactile de I'instrument LumiraDx demande &
I"utilisateur de fermer la porte. Jeter le tube de fransfert
avec les déchets biologiques appropriés. Suivre les
instructions & partir de I'étape 4.

Application de I'échantillon & I'aide d’un tube de
fransfert

X i

Echantillon recouvrant la zone d’application de
I'échantillon

Contrdles intégrés

L'instrument LumiraDx et les Cartes microfluidiques INR
LumiraDx disposent de plusieurs fonctions de controle
qualité intégrées pour garantir la validité de chaque test.
Ces vérifications permettent de garantir le déplacement
correct de I'échantillon vers la zone réactionnelle de

la Carte microfiuidique. Les vérifications permettent
également de s’assurer que la Carte microfiuidique n'a
pas déja été utilisée et que les échantillons de sang
fotal en dehors de I'infervalle acceptable d’hématocrite
sont identifiés. En cas d’échec de ces vérifications, le
fest sera rejeté et un message d'erreur sera affiché sur
I'écran tactile de I'instrument. Pour plus d’informations
sur les fonctions de contréle qualité intégrées, consulter
le manuel d'utilisation de la LumiraDx Platform.

Taux d’hématocrite (Het)

Le niveau d'Hct est déterminé par I'instrument pour
chaque échantillon de sang testé. Le fest INR LumiraDx
peut étre utilisé avec des échantillons de sang
capillaire ayant un niveau de Hct de 25 & 55 %. Les
échantillons dont les faux d’'hématocrite se situent en
dehors de cet infervalle sont signalés par le message

« Het hors intervalle » sur I'écran tactile de I'instrument
LumiraDx. Aucune valeur d’INR n’est rapportée pour les
échantillons dont la teneur en Hct est « Hors intervalle ».

Contrdles Qualité

Les Contréles Qualité liquides sont disponibles auprés
de LumiraDx sur le site www.lumiradx.com ou en
composant le numéro du service client. La politique en
matiére de tests de controle qualité est & la discrétion de
I'organisation de I'utilisateur.

Pour effectuer I'évaluation de Controle qualité de
I'instrument LumiraDx et des Cartes microfluidiques INR,
utiliser uniquement les Contrdles Qualité INR LumiraDx.
Les Contréles Qualité sont disponibles en deux niveaux.

La fréquence des tests est déterminée par les directives
locales. Se référer & la notice des Contréles Qualité INR
LumiraDx pour des informations sur le déroulement des
tests effectués avec les Contréles Qualité LumiraDx.

Nettoyage et désinfection

Il est recommandé de désinfecter I'instrument apres
chaqgue échantillon de patient ou en cas de suspicion
de confamination. L'excés de liquide peut endommager
I'instrument. Pour protéger l'instrument, il est important
d’éviter de I'exposer & une humidité excessive.Tous les
chiffons et/ou lingettes de désinfection doivent étre

a peine humides et I'excédent de liquide doit étre
éliminé manuellement du chiffon avant son utilisation.
Des lingettes & base d'alcool ne suffisent pas & elles
seules & désinfecter I'instrument pour les échantillons
sanguins, en raison de la présence potentielle d’agents
pathogenes fransmissibles par le sang.

1.  En utilisant un matériel de désinfection
recommandé par LumiraDx, nettoyer les surfaces
extérieures de I'instrument en prenant soin d'éviter
les charniéres des portes, la fente de la carte
microfluidique, le cdble d’'alimentation et le port USB.

2. Laisser le désinfectant agir pendant au moins
5 minutes & la surface de l'instrument avant de
tester I'échantillon suivant.

3. Eliminer le matériel de désinfection conformément
aux procédures locales en matiére d'élimination
des déchets biologiques dangereux.

Pour nettoyer I'instrument, essuyer les surfaces externes
avec un chiffon doux légérement humide si elles
présentent des traces visibles de saleté.

Pour de plus amples informations ou pour prendre
connaissance de la procédure compléte de nettoyage
et de désinfection, veuillez vous reporter au bulletin
technique procédure de désinfection de la Platform a
I'adresse suivante : www.lumiradx.com.

Résultats attendus

Linstrument LumiraDx affichera les résultats équivalents
aux mesures de plasma en laboratoire sous la forme du
rapport infernational normalisé. Chaque lot de Cartes
microfluidiques est étalonné en fonction d'une référence
fracable (rTF/16) - la référence internationale en matiére
de thromboplastine humaine recombinante. Les niveaux
d’INR varient d’une personne & I'autre. L'expérience
comparant les résultats obtenus avec le LumiraDx INR
Test & ceux des tests courants de laboratoire montre que
le LumiraDx INR Test est bien corrélé avec I'ACL Elite et
I'HemoslL RecombiPlasTin 2G. Le LumiraDx INR Test peut
ne pas étre corrélé avec d’'autres réactifs ou instruments
de laboratoire clinique disponibles dans le commerce.
Les plages de référence pour I'INR varient selon le
laboratoire, I'instrument ou I'utilisation de différents
réactifs. Par conséquent, chaque médecin doit établir
des plages de référence et des valeurs attendues pour
ses propres populations de patients et pour chaque
patient. D'autres variables pré-analytiques peuvent
également affecter les résultats des tests INR.

Limites de la procédure

Le LumiraDx INR Test ne devrait pas étre utilisé chez
les patients traités par des inhibiteurs directs de

la thrombine, y compris I'hirudine, la I€pirudine, la
bivalirudine et I'argatroban.

Le LumiraDx INR Test n"utilise que du sang fotal
capillaire frais. Le sang veineux, le plasma ou le
sérum ne peuvent pas étre utilisés. La goutte de sang
doit avoir un volume d’au moins 8 uL. Un volume
d'échantillon insuffisant provoque un message
d’erreur. Ne jomais ajouter de sang & la Carte
microfluidique aprés le démarrage du test. N'utiliser
la Carte microfluidique qu’une seule fois et la jeter
ensuite de maniére appropriée avec les déchets
biologiques.

. Les taux d’hématocrite compris entre 25 et 55 %
n‘ont pas d'effet significatif sur le résultat des tests.

Les taux d’hématocrite en dehors de I'intervalle
de 25 & 55 % généreront un message d’erreur
indiquant « Hct hors intervalle » et aucun résultat
INR ne sera rapporté.

La présence d'anticorps anti-phospholipides (aPL)
fels que les anticoagulants lupiques (LA) peut
entrainer des temps de coagulation prolongés,
c.-a-d. des valeurs élevées d'INR. Une comparaison
avec une méthode de laboratoire insensible aux
aPL est recommandée si la présence d'aPL est
connue ou soupgonnée.

. Des perturbations peuvent étre observées en
présence de Fondaparinux dans des échantillons
de patients suprathérapeutiques dont I'INR est
> 4,5. Des concentrations de Fondaparinux allant
jusqu’'a 4 mg/L n"ont montré aucun effet significatif
sur les résultats & des niveaux thérapeutiques (INR
de 2a4,5).

Consulter le manuel d'utilisation de la
Platform LumiraDx si un message d’erreur s’affiche
sur I'écran tactile de I'instrument LumiraDx.

Les résultats du LumiraDx INR Test doivent étre
interprétés par un professionnel de santé en tenant
compte de la situation clinique du patient, de ses
antécédents et des autres résultats de laboratoire.
Si les résultats ne concordent pas avec les preuves
cliniques, des tests supplémentaires sont suggérés
pour obtenir une confirmation.

. Certains médicaments en vente libre ou sur
ordonnance peuvent affecter les résultats. Ceux-
ci incluent par exemple les analgésiques, les
antibiotiques, les antidépresseurs, I'amiodarone,
I'aspirine, les antifongiques azolés, les corticoides,
les antiviraux & action directe, les fibrates,
la glucosamine, les anti-inflammatoires non
stéroidiens, les statines, le tamoxiféne et la thyroxine.
Les médicaments connus pour diminuer I'INR sont
notamment la carbamazépine, la griséofulvine,
le phénobarbital, la phénytoine, la primidone, la
rifampicine et le millepertuis?. Lors de I'interprétation
des résultats, il faut tenir compte de I'effet potentiel
des maladies sous-jacentes (comme I'insuffisance
cardiaque congestive, un dysfonctionnement de
la thyroide ou une maladie du foie). De plus, I'effet
potentiel d'une interaction médicamenteuse avec
les AVK doit étre pris en compte.

Tout changement dans I'alimentation du patient
(p. ex.la consommation d’alcool, la quantité
d'aliments riches en vitamine K comme le brocoli,
le chou kale ou les épinards, la consommation

de jus de canneberge ou de pamplemousse, les
compléments & base de vitamine K*) peut entrainer
des résultats anormalement faibles ou élevés.

Tout résultat inhabituel doit toujours faire I'objet
d’un suivi pour en identifier la cause potentielle.

Les tests dont les résultats ne correspondent pas
aux symptdmes cliniques devraient étre répétés
pour exclure une erreur de procédure.

Le test n"a pas été validé chez les sujets de moins
de 18 ans.

. Lors d'un nouveau test ou de la répétition d’un test
patient, utiliser une nouvelle lancette pour obtenir
une nouvelle goutte de sang d'un doigt différent et
ufiliser une nouvelle Carte microfluidique.

Résultats inhabituels : Si I'instrument LumiraDx
affiche un message d'erreur, consulter la section
«Dépannage » du manuel d'utilisation de la
LumiraDx Platform. Si I'instrument LumiraDx affiche
un résultat de test inattendu (autre qu’un message
d’erreur), consulter la présente section « Limites de
la procédure ».

Résultats
Caractéristiques spécifiques de performance
Intervalle de mesure

Le LumiraDx INR Test utilisé avec I'instrument LumiraDx
présente un intervalle possible de 0,8 & 8,0 INR.

Sensibilité
Le LumiraDx INR Test est sensible & divers facteurs de
coagulation conformément aux tests in vitro. Quatre

facteurs de coagulation ont été évalués ; les facteurs I, -
: P Perturbateur Concentration du test
V, VIl et X. Du plasma appauvri en un seul facteur a été
combiné avec un mélange de plasma normal pour Acide acétylsalicylique 0,652 g/L
prodylre qugfre séries d'échantillons Qe plgsmo dllge.\ Amlodipine 0,245 umol/L
Ces échantillons de plasma ont ensuite &été analysés a ——
I'aide d'un lot représentatif de Cartes microfluidiques INR Bilirubine 02g/L
LumiraDx sur 20 instruments LumiraDx. Les résultats, tels Bisoprolol 0,92 ymol/L
que présentés dans le tableau, représentent la sensibilité ) y
X . Clopid | 7,5x102g/L
typique du LumiraDx INR Test aux facteurs II, V, VIl et X. OpIdogre x10%g/
Daptomycine 03g/L
Facteur de coagulation Sensibilité en % Furosémide 181 umol/L
I 324 Hémoglobine 5g/L
v 38,0 Lisinopril 0,74 pmol/L
Vil 55.0 Héparine de bas poids moléculaire 2,0 Ul/mL
X 55,3 Oméprazole 17.4 ymol/L
Paracétamol 1324 pmol/L
Exactitude Salbutamol 1,67 pmol /L
5955 éqhonfillons de sang capillaire eT_veineux ont été Simvastatine 1,62x105g/L
prélevés sur 326 patients en consultation externe en — —
utilisant 3 lots de Cartes microfluidiques dans plusieurs Lipémie (triglycérides) 1009/t
centres de test. Des échantillons de sang capillaire du Héparine non fractionnée 1,5 Ul/mL

bout du doigt ont &té mesurés sur I'instrument LumiraDx
avec le LumiraDx INR Test par application directe et

d I'aide d’un tube de transfert. Des échantillons de
plasma veineux ont été mesurés sur un analyseur de
coagulation ACL Elite Pro avec HemosIL RecombiPlasTin
2G. Résultats obtenus :

Résultats de I'application directe de sang capillaire
du bout du doigt provenant de 3 lots de Cartes
microfiuidiques dans plusieurs centres

596 échantillons de sang capillaire prélevés sur 326 patients

Comparaison des méthodes
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L'application d'un échantillon de sang capillaire &
I'aide d'un tube de transfert en plastique dépourvu
d’anticoagulant a donné des résultats équivalents &
ceux d'une application directe & partir d'un doigt piqué.

Il est possible que d’autres substances et/ou facteurs
non énumérés ci-dessus puissent interférer avec le fest et
causer des résultats inexacts.

Glossaire des symboles

Pictogramme| Signification

Limites de température

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Date de péremption - indique la date
aprés laguelle le matériel de Controle
qualité/diagnostic in vifro non ouvert ne
peut plus étre utilisé

« Marquage CE ». Ce produit est
conforme aux exigences de la directive
européenne 98/79/CE relative aux

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Consulter le mode d’empiloi.

n | Pente | Ordonnée a I'origine r

A usage unique

Application directe | 596 | 0,967 -0,001 0,965

Tube de transfert 598 | 0,955 0,015 0,958

Précision

La précision du sang capillaire a été déterminée & I'cide
d’échantillons en double provenant de patients testés sur
3 lots de Cartes microfluidiques dans plusieurs centres. Les
résultats suivants représentent le coefficient de variation
calculé & partir de la moyenne des mesures appariées
pour I'application directe et par tube de transfert.

Indigue la présence d’un lecteur/
d’'une étiquette d'identification par
radiofréquence (RFID).

Nombre total de tests de diagnostic
in vitro pouvant étre réalisés avec le
dispositif médical de diagnostic in vitro.

Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Désigne un support qui contient
I'identifiant unique du dispositif

Importateur

n INR moyen %CV moyen
Application directe 284 2,54 3,46
Tube de transfert 291 2,53 3.73

Perturbations

Les tests ont été effectués sur des échantillons de

sang total enrichis en substances perturbatrices.

Les perturbateurs suivants n‘ont montré aucun effet
significatif sur les résultats du fest INR (différence
inférieure & 10 % au contrdle négatif avec un niveau de
confiance de 95 %) :

Distributeur

Conformité au Royaume-Uni évaluée
selon les reglements relatifs aux dispositifs
médicaux de 2002 (S| 2002 n° 618, fel
qu’amendé) (UK MDR 2002)

Destiné au test dans le centre de dépistage
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Services client LumiraDx :

Pour tfoute question concernant le produit, veuillez
contacter le service client LumiraDx & I'adresse
customerservices@lumiradx.com ou en cherchant son
numéro de téléphone sur le site lumiradx.com.

Tout résultat défavorable lié a I'utilisation de

ce produit et/ou probléme de qualité doit

également étre signalé au service client LumiraDx

au 00800 5864 7239, par courrier électronique &
I'adresse customerservices@lumiradx.com ou sur
www.lumiradx.com.

Politique de retour

En cas de probleme avec les LumiraDx INR Test, il

est possible que leur retour soit demandé. Avant fout
retour de produit, obtenir un numéro d’autorisation de
retour auprées du service client LumiraDx. Ce numéro
d’autorisation de refour doit étre indiqué sur le carton
d'expédition des produits retournés. Pour les retours
ordinaires apres I'achat, contacter le service client
LumiraDx afin d’obtenir les termes et conditions.

Garantie limitée

Cartes microfiuidiques INR LumiraDx - Selon la durée de
conservation.

Les Cartes microfluidiques non utilisées doivent

étre conservées conformément aux conditions de
conservation détaillées dans cette notice et ne peuvent
étre utilisées que jusqu’d la date de péremption
indiquée sur la pochette ainsi que sur la boite des
Cartes microfluidiques. Pour la période de garantie
applicable, LumiraDx garantit que chaque produit (i)
est de bonne qualité et exempt de défauts matériels, (i)
fonctionne conformément aux spécifications matérielles
mentionnées dans la notice, et (iii) est approuvé par les
agences gouvernementales compétentes en la matiére
et requises pour la vente de produits & leurs fins prévues
(la « garantie limitée »). Si le produit ne satisfait pas aux
exigences de la garantie limitée, LumiraDx se limitera

A réparer ou & remplacer, & sa discrétion, les Cartes
microfluidiques. A I'exception de la garantie limitée
mentionnée dans cette section, LumiraDx décline foute
garantie, expresse ou implicite, incluant de maniére

non exhaustive foute garantie de qualité marchande,
d'adéquation avec un usage particulier et d'absence
de contrefagon concernant le produit. La responsabilité
maximale de LumiraDx & I'égard de toute réclamation
d'un client ne peut pas dépasser le prix net du produit
payé par le client. Aucune des parties n’est responsable
envers |'autre des dommages spéciaux, accessoires

ou consécultifs, incluant de maniére non exhaustive la
perte d'affaires, de profits, de données ou de revenus,
méme si une partie est avisée & I'avance que ce genre
de dommages pourraient en résulter. La garantie limitée
ci-dessus n'est pas applicable si le client soumet les
Cartes microfiuidiques INR LumiraDx & un préjudice
matériel, une utilisation inappropriée, une utilisation
anormale, une utilisation non conforme au manuel
d'utilisation de la LumiraDx Platform ou & la notice du
produit, une fraude, une altération, des contraintes

physiques inhabituelles, une négligence ou un accident.

Toute demande de garantie par le client en vertu de la
garantie limitée doit étre adressée par écrit pendant la
période de garantie limitée applicable.

Propriété intellectuelle

Linstrument LumiraDx, les Cartes microfluidiques ainsi
que toute la documentation fournie par LumiraDx

(les « Produits ») sont protégés par la loi. La propriété
infellectuelle des produits LumiraDx reste chez LumiraDx.
Des renseignements sur la propriété intellectuelle liée &
nos produits se trouvent sur le site www.lumiradx.com/IP.

Mentions légales

Copyright © 2024 LumiraDx UK et offiliés. Tous droits
réservés. LumiraDx et son logo en forme de flamme sont
des marques de commerce protégées de LumiraDx
International LTD. Tous les détails sur ces marques
déposées de LumiraDx et les autres enregistrements

se frouvent sur le site lumiradx.com/IP Toutes les

autres marques de commerce appartiennent & leurs
propriétaires respectifs.

Informations sur le fabricant

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB,
Royaume-Uni. Numéro d'enregistrement 09206123

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna,
Suede
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Cce

Le marquage CE s'applique uniquement
a l'instrument, aux Cartes microfiuidiques,
aux Contréles Qualité et au Connect Hub
LumiraDx.



DEUTSCH

ﬂ lumiraDX” INR Test

Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
SPEC-30490 R6 ART-00034 R6

Produkiname W
LumiraDx INR 003000101012 12
LumiraDx INR 003000101048 48

LumiraDx INR Test

Die LumiraDx INR-Teststreifen (im Weiteren ,die
Teststreifen™) sind zur Verwendung mit der LumiraDx
Platform bestimmt. Die LumiraDx Platform ist ein Point-
of-Care-System zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal, das fur in-vifro-diagnostische Tests
verwendet wird. Sie besteht aus einem fragbaren
LumiraDx Instrument und einem LumiraDx-Teststreifen
fUr den jeweils erforderlichen Test. Dieser Test ist NUR ZUR
VERWENDUNG DURCH MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
bestimmt und ermdglicht es, Tests mit kleinen
Probenvolumina durchzuflihren und die Ergebnisse
nach kurzer Zeit auf dem Touchscreen des Instruments
abzulesen.

Das LumiraDx-Logo und LumiraDx sind Marken der
LumiraDx Group.

Verwendungszweck

Die LumiraDx INR-Teststreifen sind zur Verwendung mit dem
LumiraDx Instrument bestimmt. Es dient zur quantitativen
Testung der Prothrombinzeit, die als International
Normallized Ratio (INR) ausgegeben wird, durch
medizinisches Fachpersonal zur Uberwachung der oralen
Antikoagulantientherapie mit Vitamin-K-Antagonisten
(VKA). Der Test verwendet frisches Kapillarblut. Er ist flr
Patienten von mindestens 18 Jahren bestimmt.

Vorsicht: In-vitro-Diagnostikum.

Bisher nicht mit dem LumiraDx Instrument und
I:Ii] der LumiraDx Platform vertraute Benutzer mUssen
das LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch,
die Gebrauchsanweisung der LumiraDx INR-
Qualitétskontroll-Packung sowie die gesamte
vorliegende Gebrauchsanweisung durchlesen.
Zuséizlich bitte auch das Schulungsvideo
zur LumiraDx Platform ansehen, das auf
www.lumiradx.com zur Verflgung steht.

Zusammenfassung und Erléiuterung des Tests

Die International Normalized Ratio (INR) ist ein
standardisierter Messwert fUr die Gerinnungsrate des
Blutes. Sie wird aus der quantitativen Messung der
Prothrombinzeit (Prothrombin Time, PT) in Kapillarblut
berechnet. Ein niedriger INR-Wert deutet auf ein erhdhtes
Risiko einer Gerinnselbildung hin, ein erhéhter INR-Wert
hingegen auf ein erhéhtes Blutungsrisiko.!

Testprinzip

Der LumiraDx INR Test ist ein Thrombinaktivit&tstest,

bei dem ein gequenchtes Substrat durch Thrombin
gespalten und die emittierte Fluoreszenz detektiert

und quantifiziert wird. Wenn eine Blutprobe auf den
Teststreifen aufgetragen wird, fUhrt die nattrlich
auftretende Gerinnungskaskade dazu, dass Prothrombin
in Thrombin umgewandelt wird, welches anschlieBend
eine Peptidsequenz auf dem Substrat erkennt. Nach der
Spaltung der Peptidsequenz wird das Quenching des
Substrats aufgehoben, sodass es ein Fluoreszenzsignal
abgibt, das vom LumiraDx Instrument detektiert werden
kann. Das Uber einen bestimmten Zeitraum erfasste
Signal wird mittels eines Algorithmus in standardisierte
Gerinnungseinheiten (INR) umgerechnet und das
Ergebnis erscheint auf dem Touchscreen.

Kartoninhalt

. Separat verpackte Teststreifen in Folienbeuteln mit
Trockenmittel

Gebrauchsanweisung

Im Teststreifenkarton befestigtes RFID-Etikett (Radio
Frequency ID)

. Packungsbeilage mit den
Qualitétskontrollbereichen

Erforderliche, jedoch nicht im Teststreifenkarton
enthaltene Materialien

LumiraDx Instrument

LumiraDx INR-Quallitétskontrollen (nach Bedarf, zur
Einhaltung der am Standort und in der jeweiligen
Organisation geltenden Vorgaben)

. Normales Besteck zur Blutentnahme (Lanzetten,
Behdilter fUr biologisch geféhrliche Abfdlle)

LumiraDx Connect, sofern die Anbindungsfunktion
erforderlich ist (siehe LumiraDx Connect-
Benutzerhandbuch)

Reagenzien: Warnungen und Vorsichtshinweise

Der Teststreifen enthdlt Reagenzien, die in der
aufgetragenen Probe eine Gerinnungskaskade aktivieren
und ein optisches Signal erzeugen, das dazu verwendet
werden kann, das Fortschreiten dieser Kaskade zu
messen. Die wichtigsten Bestandteile dieser Reagenzien
sind ein rekombinanter humaner Gewebefaktor,
synthetische Phospholipide und ein auf Rhodamin
basierendes Substrat, das eine Fluoreszenz erzeugen
kann. Die Reagenzien sind im Teststreifen eingekapselt,
nur in extrem geringen Mengen vorhanden und, sofern
eine Komponente tierischer Herkunft ist, gemdB Zertifikat
frei von infektidsem oder ansteckendem Material.
Dennoch sollten alle Reagenzien als potenziell infektids
angesehen werden, falls sie freigelegt werden sollten.

Lagerung der Teststreifen

Die Teststreifen im Originalkarton lagern. Die Teststreifen
kénnen bei Temperaturen zwischen 5 °C und 32 °C (41 °F
und 89 °F) gelagert werden. Einfrieren oder Aufoewahrung
in Bereichen, in denen die Temperatur 32 °C Ubersteigen
kann, sind zu vermeiden. Bei sachgemd&Rer Lagerung
kénnen die Teststreifen bis zum auf dem Teststreifen-
Folienbeutel und -Karton aufgedruckten Ablaufdatum
verwendet werden. Die Teststreifen entsorgen, falls das
Ablaufdatum Uberschritten ist.

Umgang mit Teststreifen

Wenn der Test durchgeflihrt werden kann, den
Teststreifenkarton &ffnen, 1 Teststreifen entnehmen und
aus dem Folienbeutel nehmen. Der Test muss innerhalb
von 15 Minuten nach Entnahme des Teststreifens aus
dem Folienbeutel durchgeflhrt werden. Den Teststreifen
nicht verwenden, wenn der Folienbeutel sichtbare
Schdden wie z. B. Risse oder Locher aufweist.

Probenmaterial

Die folgenden Proben kdnnen mit dem LumiraDx INR-
Teststreifen verwendet werden:

Kapillarblut

. LumiraDx INR-Qualitétskontrollen

Entnahme von Patientenproben und Vorbereitung der
Analyse

Ungeachtet des Probentyps mUssen bei der
Probenentnahme die universellen VorsichtsmaBnahmen
fur die Blutentnahme sowie die Richtlinien der jeweiligen
Organisation befolgt werden. Die nachfolgenden
Schritte beziehen sich auf die Entnahme einer
Kapillarblutprobe aus der Fingerbeere. Optional

kann die Blutprobe aus der Fingerbeere mit einem
Kapillarrdhrchen ohne Antikoagulans enthommen
werden. Einzelheiten zu empfohlenen Kapillarrdhrchen
stehen unfer www.lumiradx.com zur Verflgung. Zur
Kapillarblutentnahme nur Einweg-Stechhilfen mit
automatischer Deaktivierung verwenden.

Verfahren/Testdurchflihrung

Anweisungen fur die Analyse einer Patienten- oder
Qualitétskontrollprobe bitte dem LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuch entnehmen. In der LumiraDx
Platform-Kurzanleitung ist ebenfalls eine illustrierte
Schritt-fur-Schritt-Anleitung enthalten. Bevor ein LumiraDx
INR-Teststreifen analysiert werden kann, muss zuerst die
LumiraDx-Chargen-Kalibrationsdatei vom RFID-Etikett

im Teststreifenkarton auf das Instrument Ubertragen
werden. Dieser Vorgang wird im LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuch erklé@rt. Wenn die entsprechende
Aufforderung auf dem Touchscreen angezeigt wird, den
Folienbeutel unmittelbar vor der Verwendung 6ffnen und
den LumiraDx-Teststreifen in das LumiraDx Instrument
einfUhren. Das Instrument zeigt an, wenn es bereit zum
Auftragen der Probe ist.

1. Entnahme einer Kapillarblutprobe aus der
Fingerbeere: Nach Méglichkeit dafur sorgen, dass
sich der Patient vor der Probenentnahme griindlich
die Hande wdascht und abtrocknet. Hinweis: An
den Handen durfen vor der Probenentnahme keine
Rucksténde von Handpflegedlen, Lotionen, Gels,
Reinigungsmitteln und/oder sonstigen Fremdstoffen
mehr vorhanden sein, da dies die Ergebnisse
verfélschen kénnte.? Die Enfnahme eines ,guten®
Blutstropfens ist einfacher, wenn die Durchblutung
des Fingers gesteigert wird. Vor dem Lanzettenstich
kénnen die folgenden Techniken angewendet
werden, bis die Fingerspitze sich etwas rotet:

. Den Patienten bitten, warmes Wasser Uber die
H&nde laufen zu lassen.

Den Patienten bitten, den Arm seitlich am
Kérper gerade hdngen zu lassen.

Den Finger von der Handfléche her massieren
und, falls erforderlich, unmittelbar nach dem

Lanzettenstich ganz sanft von der Handfitiche
her drlicken, um die Durchblutung zu steigern.

2. Mit einer Lanzette am ausgewdhlten Finger eine
Blutprobe entnehmen.

3. Die Probe sofort auftragen, indem der Finger
mit dem anh&ngenden Blutstropfen Uber das
Probenauftragsfeld des eingeflihrten Teststreifens
gehalten wird. Das Probenauftragsfeld des
Teststreifens mit dem Blutstropfen berthren.
AnschlieBend wird das Blut durch Kapillarwirkung
in den Teststreifen gezogen. Wenn die Probe
erkannt wird, gibt das Instrument einen Signalton
ab (sofern die Tone aktiviert sind) und zeigt eine
Bestatigungsmeldung an. Auf dem Touchscreen
des LumiraDx Instrument wird der Benutzer
aufgefordert, die Tur zu schlieBen.

4. Kein weiteres Blut auftragen. Die Tur nicht &ffnen,
wdhrend der Test 1&uft. Der Touchscreen zeigt den
Verlauf des Tests an.

5. Das Ergebnis erscheint innerhalb von 3 Minuten
nach Auftragen der Probe und dem Start des Tests
auf dem Touchscreen.

6. Lanzette und Teststreifen in den entsprechenden
Klinikabfall entsorgen.

7. Den Finger des Patienfen mit einem sauberen Tuch
s@ubern und leichfen Druck austben.

8.  Falls eine Testwiederholung erforderlich ist,
einen neuen Teststreifen und eine neue Lanzette
verwenden und in einen anderen Finger stechen.

9.  Es wird empfohlen, das Instfrument nach
jeder Patientenprobe oder bei Verdacht auf
Kontamination mit von LumiraDx zugelassenen
Materialien zu desinfizieren. Einzelheiten zu
zugelassenen Desinfektionsmaterialien sind unter
lumiradx.com erhdltlich. Das Instrument vor Testung
der n&chsten Probe an der Luft trocknen lassen.
Das Desinfektionsmittel sollte mindestens 5 Minuten
lang in Kontakt verbleiben.

Verwendung eines Kapillarrdhrchens

Die Kapillarblutprobe kann auch mit einem
Kapillarrdhrechen ohne Antikoagulans vom Lanzettenstich
zum Probenauftragsfeld des Teststreifens gebracht
werden. Dazu den obigen Vorgang zur Entnahme einer
Kapillarblutprobe aus einem Lanzettenstich befolgen.
Das Kapillarrdhrchen in den Blutstropfen am Finger
halten. Das Blut sollte rasch in das Réhrchen gezogen

werden. AnschlieBend das Kapillarrdhrchen Uber das
Probenauftragsfeld des Teststreifens halten und die
Probe dispensieren. Dies sollte gerade genug sein, um
das Probenauftragsfeld zu flllen. Vorsichtig vorgehen,
damit keine Luftblé&schen in die Probe geraten. Wenn
die Probe erkannt wird, gibt das Instrument einen
Signalton ab (sofern die Téne aktiviert sind) und zeigt
eine Bestdtigungsmeldung an. Auf dem Touchscreen
des LumiraDx Instrument wird der Benutzer aufgefordert,
die Tur zu schlieBen. Das Kapillarrdhrchen in den
entfsprechenden klinischen Abfall entsorgen. Die
Anweisungen in Schritt 4 befolgen.

Auftragen der Probe mit einem Kapillarréhrchen

o -

Probe bedeckt das Probenauftragsfeld

Eingebaute Kontrollen

Das LumiraDx Instrument und die LumiraDx
INR-Teststreifen sind mit mehreren integrierten
Qualit&tskontrollfunktionen ausgestattet, um

die Gultigkeit jedes einzelnen Testdurchlaufs zu
gewdhrleisten. Diese Prufungen stellen sicher, dass

die Probe sich wie erwartet verhdlt, wenn sie in den
Reaktionsbereich des Teststreifens beférdert wird. Darlber
hinaus stellen die Prifungen sicher, dass der Teststreifen
nicht bereits benufzt wurde und dass Vollblutproben
auBerhalb des zuldssigen H&dmatokritbereichs identifiziert
werden. Falls diese Prufungen fehlschlagen, wird

der Testdurchlauf abgelehnt. Auf dem Touchscreen

des Instruments erscheint eine Fehlermeldung.

Weitere Informationen Uber die eingebauten
Qualitétskontrollfunktionen enthdélt das LumiraDx
Platform-Benutzerhandbuch.

Hématokrit-(Hct-)Bereich

Dass Instrument bestimmt fur jede aufgetragene
Blutprobe den Hct-Wert. Der LumiraDx INR Test kann mit
Kapillarblutproben mit einem Hct-Wert im Bereich von
25 % bis 565 % verwendet werden. Flr Proben mit einem
Het-Wert auBerhalb dieses Bereichs wird die Meldung
,Het auBerhalb Bereich™ auf dem Touchscreen des
LumiraDx Instruments angezeigt. Fur Proben mit ,Hct
auBerhalb Bereich™ wird kein INR-Wert ausgegeben.

Qualitatskontrollen

Flissig-Qualitétskontrollen sind von LumiraDx
(www.lumiradx.com) oder telefonisch beim Kundendienst
erhdltlich. FUr die Vorschriften zur Qualit&tskontrolltestung
ist die jeweilige Organisation verantwortlich.

Um eine vollsténdige Qualitétskontrollbeurteilung

des LumiraDx Instruments und der INR-Teststreifen zu
erreichen, mUssen die LumiraDx INR-Qualit&tskontrollen
verwendet werden. Die Qualitétskontrollen sind in

zwei Level erhdiltlich. Wie haufig getestet wird, hé&ngt
von den lokalen Vorschriften ab. Informationen zum
Testverfahren mit LumiraDx-Qualitétskontrollen gehen
aus den Packungsbeilagen fur die LumiraDx INR-
Qualit&tskontrollen hervor.

Reinigung und Desinfektion

Es wird empfohlen, das Instrument nach jeder
Patientenprobe oder bei Verdacht auf Kontamination
zu desinfizieren. UbermaBige FlUssigkeit kann das
Instrument besché&digen. Zum Schutz des Instruments
ist es wichtig, dieses keiner UbermdBigen Feuchtigkeit
auszusetzen. Alle Desinfektionstlicher und/oder -lappen
sollfen nur leicht feucht sein und vor Gebrauch gut

von Hand ausgedrlckt werden, um Uberschissige
Flussigkeit zu entfernen. Bei blutbasierten Proben sind
Alkoholtlcher alleine fUr die Desinfektion des Instruments
nicht ausreichend, da méglicherweise von durch Blut
Ubertragbare Krankheitserreger vorliegen kénnten.

1.  Mit einem von LumiraDx empfohlenen
Desinfektionsmaterial die duBeren Oberfléchen des
Instfruments abwischen und darauf achten, dass
Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkabel und
USB-Port dabei ausgelassen werden.

2.  Das Desinfektionsmittel sollfe mindestens 5 Minuten
in Kontakt mit dem Instrument verbleiben, bevor
die n&chste Probe getestet wird.

3.  Desinfektionsmaterialien gemd&@ den vor Ort
geltenden Verfahren zur Enfsorgung von biologisch
geféhrlichem Abfall entsorgen.

Die &uBeren Oberfldchen des Instruments bei
sichtbaren Verschmutzungen mit einem weichen,
leicht angefeuchteten Tuch abwischen.

Weitere Informationen bzw. das vollstéindige Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren sind im , Technical Bulletin
zum Desinfektionsverfahren der Platform™ unter
www.lumiradx.com verfUgbar.

Erwartete Ergebnisse

Das LumiraDx Instrument zeigt die Ergebnisse
entsprechend Plasmamessungen im Labor

als International Normalized Ratio an. Jede
Teststreifencharge wird anhand einer Referenz kalibriert,
die sich auf den internationalen Referenzstandard
rTF/16 flr rekombinantes humanes Thromboplastin
zurUckverfolgen I&sst. Der INR-Wert ist individuell
verschieden. Erffahrungen mit den Ergebnissen

des LumiraDx INR Tests im Vergleich zu géngigen
Laborreagenzien zeigen, dass der LumiraDx INR Test

gut mit dem ACL Elite mit HemosIL RecombiPlasTin 2G
korreliert. Der LumiraDx INR Test korreliert méglicherweise
nicht mit anderen, im Handel erhditlichen klinischen
Laborreagenzien oder -instrumenten. Referenzbereiche
flr INR sind von Labor zu Labor und Instrument zu
Instrument sowie bei der Verwendung verschiedener
Reagenzien verschieden. Daher sollte jeder Arzt
Referenzbereiche und erwartete Werte fUr seine eigenen
Patientenpopulationen und einzelnen Patienten
festlegen. Auch andere préanalytische Variablen kbnnen
Einfluss auf die INR-Testergebnisse haben.

Einschr&nkungen des Verfahrens

Der LumiraDx INR Test darf nicht bei

Patienten verwendet werden, die mit direkten
Thrombinhemmern wie Hirudin, Lepirudin, Bivalirudin
und Argatroban behandelf werden.

Der LumiraDx INR Test verwendet ausschlieBlich
frisches Kapillarvollblut. Vendses Blut, Plasma

oder Serum kédnnen nicht verwendet werden. Der
Blutstropfen muss ein Volumen von mindestens

8 uL haben. Bei zu niedrigem Probenvolumen wird
eine Fehlermeldung ausgegeben. Unter keinen
Umstéinden nach Beginn des Tests weiteres Blut auf
den Teststreifen auftragen. Den Teststreifen nur ein
Mal verwenden und anschlieBend sachgemdB als
klinischen Abfall entsorgen.

H&matokritwerte im Bereich von 25 % bis 55 % haben
keinen signifikanten Einfluss auf das Testergebnis.

. Bei Hamatokritwerten auBerhalb des Bereichs
von 25 % bis 55 % wird die Fehlermeldung ,Hct
auBerhalb Bereich™ angezeigt und kein INR-
Ergebnis ausgegeben.

Vorliegen von Anti-Phospholipid-Antikérpern (APAs)
wie z. B. Lupus-Antikérpern (LA) kann potenziell

zu einer l&ingeren Gerinnungszeit, d. h. einem
erhdhten INR-Wert, flhren. Bei bekannten oder

vermuteten APAs wird ein Vergleich mit einer
gegenUber APAs unempfindlichen Labormethode
empfohlen.

. Eine Interferenz durch Fondaparinux in
supratherapeutischen Patientenproben mit einem
INR > 4,5 ist mdglich. Fondaparinux-Konzentrationen
bis zu 4 mg/L zeigten keine signifikante Wirkung auf
das Ergebnis bei therapeutischen Konzentrationen
(INR 2-4,5).

Falls eine Fehlermeldung auf dem Touchscreen des
LumiraDx Instruments angezeigt wird, im LumiraDx
Platform-Benutzerhandbuch nachschlagen.

Die Ergebnisse des LumiraDx INR Tests sollten von
einer medizinischen Fachkraft zusammen mit dem
klinischen Bild des Patienten, der Anamnese und
anderen Laborergebnissen ausgewertet werden.
Falls die Ergebnisse nicht mit dem klinischen Bild
Ubereinstimmen, werden zusétzliche Tests zur
Bestétigung des Ergebnisses vorgeschlagen.

. Bestimmte frei verk&ufliche oder
verschreibungspfiichtige Medikamente bzw.
Wirkstoffe kbnnen das Ergebnis beeinflussen.
Einige Beispiele sind Schmerzmittel, Antibiotika,
Antidepressiva, Amiodaron, Aspirin, Azol-Fungizide,
Kortikosteroide, direkt wirkende Virostatika, Fibrate,
Glukosamin, nichtsteroidale Antirheumatika,
Statine, Tamoxifen und Thyroxin. Wirkstoffe, die
bekanntermaBen den INR-Wert senken, sind
u. a. Carbamazepin, Griseofulvin, Phenobarbital,
Phenytoin, Primidon, Rifampicin und Johanniskraut.?
Bei der Auswertung des Ergebnisses sind
potenzielle Wirkungen durch zugrunde liegende
Krankheiten (z. B. kongestive Herzinsuffizienz,
Schilddrisendysfunktion oder Leberkrankheiten)
zu berUcksichtigen. AuBerdem mUssen potenzielle
Wechselwirkungen von Wirkstoffen mit dem VKA
bertcksichtigt werden.

Ern&hrungsumstellungen des Patienten (z. B.
Alkoholkonsum, Menge von Vitamin-K-haltigen
Lebensmitteln wie z. B. Broccoli, Griinkohl oder
Spinat, Cranberry- oder Grapefruitsaft sowie
Vitamin-K-Nahrungserg&nzungsmittel®) kénnen zu
ungewdhnlich hohen oder niedrigen Ergebnissen
fUhren.

Ein ungewdhnliches Ergebnis muss stefs abgeklart
werden, um die potfenzielle Ursache zu ermitteln.

Bei Ergebnissen, die nicht mit den klinischen
Symptomen Ubereinstimmen, ist der Test zu
wiederholen, um Verfahrensfehler auszuschlieBen.

Der Assay wurde bislang nicht fr Personen unter
18 Jahren validiert.

. Wenn ein neuer Test durchgefuhrt bzw. ein
Patiententest wiederholt wird, mit einer neuen
Lanzette einen frischen Blutstropfen aus einem
anderen Finger entnehmen und einen neuen
Teststreifen verwenden.

Ungewdhnliche Ergebnisse: Falls das LumiraDx
Instrument eine Fehlermeldung anzeigt, im
Abschnitt ,Fehlerbehebung” des LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuchs nachschlagen. Falls das
LumiraDx Instrument ein unerwartetes Testergebnis
(keine Fehlermeldung) anzeigt, den vorliegenden
Abschnitt ,Einschréinkungen des Verfahrens™ zu
Rate ziehen.

Ergebnisse
Spezifische Leistungsmerkmale
Messbereich

Der auf dem LumiraDx Instrument verwendete LumiraDx
INR Test hat einen INR-Messbereich von 0,8 bis 8,0.

Sensitivitait

Der LumiraDx INR Test ist In-vifro-Prifungen zufolge sensitiv
gegenUber verschiedenen Gerinnungsfaktoren. Vier
Gerinnungsfaktoren wurden bewertet: Faktor 11, V, VIl und
X. Durch Kombination von Ein-Faktor-Mangelplasma

mit einem normalen Plasmapool wurden vier Serien

von verdUnnten Plasmaproben hergestellt. Diese

. . - Stérsubstanz Testkonzentration
Plasmaproben wurden anschlieBend mit einer einzigen
représentativen Charge von LumiraDx INR-Teststreifen auf Acetylsalicylséure 0,652 g/L
20 LumiraDx Instrumenten getestet. Die Ergebnisse gehen -
aus der Tabelle hervor und stellen die typische Sensitivitat Amiodipin 0.245 pmol/L
des LumiraDx INR Tests fur die Faktoren II,V, VIl und X dar. Bilirubin 02g/L
Bisoprolol 0,92 pmol/L
Gerinnungsfaktor % Sensitivitat Clopidogrel 75x102g/L
] 324 Daptomycin 03 g/L
\% 38.2 Furosemid 181 pmol/L
Vil 55,0 H&moglobin 5g/L
X 55,3 Lisinopril 0,74 ymol/L
i i Niedermolekulares Heparin 2,01U/mL
Genauigkeit
. L Omeprazol 17.4 ymol/L
596 Kapillarblutproben und vendse Blutproben wurden
an mehreren Zentren von 326 ambulanten Patienten Paracetamol 1324 pmol/L
enfnommen und mit 3 Teststreifenchargen getestet. Salbutamol 1,67 pmol/L
Koplllqrblgfproben aus Eﬁer Fingerbeere wurden direkt Simvastatin 1,62x10° /L
und mit einem Kapillarrdhrchen aufgetragen und auf —— -
dem LumiraDx Instrument mit dem LumiraDx INR Test Lipamie (Triglyceride) 100g/L
gemessen. Vendse Plasmaproben wurden auf einem Unfraktioniertes Heparin 1.5 1U/mL

ACL Elite Pro Gerinnungsanalyseger&t mit HemoslL
RecombiPlasTin 2G gemessen. Die Ergebnisse lauten wie
folgt:

Ergebnisse bei direktem Auftragen aus der Fingerbeere
mit 3 Teststreifenchargen an mehreren Priifzentren

596 Kapillarblutproben von 326 Patienten

Methodenvergleich

81 y=0,967x-0,001
Stg.KI (0,945, 0,990) -
4] ADsKI (0,060,0.054) .
Korrelation = 0,965 a o
x g <778
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Beim Auftragen von Kapillarblutproben mit einem
Kunststoff-Kapillarrdhrchen ohne Antikoagulans wurden
d&quivalente Ergebnisse wie beim direkten Auftragen aus
der Fingerbeere erzielt.

n Steigung | Abschnitt r
Direktes Auftragen 596 0,967 -0,001 0,965
Kapillarrdhrchen 598 0,955 0,015 0,958
Pré&izision

Die Pr&zision fur Kapillarblut wurde anhand von
doppelten Proben von Patienten, die an mehreren
Zentren mit 3 Teststreifenchargen getestet wurden,
ermittelt. Die nachstehenden Ergebnisse stellen den
mittleren gepaarten prozentualen VK fUr direktes
Auftragen und Auftragen mittels Kapillarréhrchen dar.

n Mittlere INR Mittlerer VK in %
Direkfes Auftfragen 284 2,54 3,46
Kapillarrdhrchen 291 2,53 3.73

Interferenz

Die Tests wurden mit Vollblutproben durchgefuhrt, die

mit Stérsubstanzen versetzt wurden. FUr die folgenden
Storsubstanzen ergab sich keine signifikante Wirkung auf
die Ergebnisse des INR-Tests (< 10 % Differenz im Vergleich
zur Negativkontrolle mit 95 % Konfidenz):

Es ist mdglich, dass andere, oben nicht aufgefUhrte
Substanzen und/oder Fakforen den Test stéren und
falsche Ergebnisse verursachen kédnnen.

Symbolerklérungen

Symbol | Bedeutung

Temperaturgrenze

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

Chargennummer

Ablaufdatum - Angabe des Datums, nach dem
das ungedffnete IVD/Qualitétskontrolimaterial
nicht mehr verwendet werden kann

CE-Kennzeichnung. Dieses Produkt erfullt die
Anforderungen der Europdischen Richtlinie
98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.

Siehe Gebrauchsanweisung.

Nicht wiederverwenden

We ~xEEEFE-

Bedeutet, dass ein RFID-Lesegerdit/Etikett
(Radio Frequency Identification) vorhanden ist.

>
—
UJ
=
N

Gesamtzahl der IVD-Tests, die mit dem In-vifro-
Diagnostikum durchgefUhrt werden kénnen.

Bevollmd&chtigter in der Europ&ischen Union

Kennzeichnet einen Trédger mit der einmaligen
Produktkennung (Unique Device Identifier).

Importeur

Vertriebspartner

Die Konformit&t fUr das Vereinigte Koénigreich
wurde gemd&B Medical Devices Regulations
2002 (SI 2002 Nr. 618, in der ergéinzten
Fassung) (UK MDR 2002) beurteilt.

Fur die patientennahe Testung

® K K@ [ <
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Kundendienst von LumiraDx:

Far Produktanfragen bitte den Kundendienst

von LumiraDx unter der E-Mail-Adresse
customerservices@lumiradx.com verstéindigen.
Angaben fUr telefonische Anfragen siehe lumiradx.com.
Etwaige unerwlinschte Ergebnisse bei der Verwendung
dieses Produkts und/oder Qualitétsprobleme sollten
ebenfalls unter 00800 5864 7239 oder der E-Mail-
Adresse customerservices@lumiradx.com oder auf
www.lumiradx.com an den Kundendienst von LumiraDx
gemeldet werden.

Rickgabebedingungen

Bei einem Problem mit den LumiraDx INR Tests wird
der Kunde eventuell zur Rlckgabe aufgefordert. Vor
der RlUcksendung von Tests bitte beim Kundendienst
von LumiraDx eine RUcksendegenehmigungsnummer
einholen. Diese Rlcksendegenehmigungsnummer
muss auf dem Rucksendekarton angegeben werden.
Hinsichtlich normaler Riickgaben nach dem Erwerb
bitte die Allgemeinen Geschdftsbedingungen beim
Kundendienst von LumiraDx anfordern.

Eingeschrdinkte Garantie
LumiraDx INR-Teststreifen - Bis zum Ablaufdatum.

Unbenutzte Streifen missen gemdB den in

dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Lagerbedingungen aufbewahrt werden; sie kénnen nur
bis zum auf dem Teststreifen-Folienbeutel und -Karton
aufgedruckten Ablaufdatum verwendet werden. FUr die
geltende Garantiefrist sichert LumiraDx zu, dass jedes
Produkt (i) von guter Qualitét und frei von wesentlichen
Mangeln ist, (i) gemd&B den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen wesentlichen Sperzifikationen funktioniert
und (iii) von den flr den Verkauf von Produkten flr

ihren Verwendungszweck zustéindigen Behdrden
zugelassen ist (die ,eingeschréinkte Garantie™). Wenn
das Produkt die Anforderungen der eingeschréinkten
Garantie nicht erfullt, kann LumiraDx als einziges
Rechtsmittel des Kunden nach eigenem Ermessen

von LumiraDx die Teststreifen entweder reparieren

oder ersetzen. Mit Ausnahme der in diesem Abschnitt
genannten eingeschréinkten Garantie lehnt LumiraDx
alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien
ab, einschlieBlich, aber nicht beschréinkt auf jegliche
Gewdhrleistung der Marktgdngigkeit, Eignung fur einen
bestimmten Zweck und Nichtverletzung bezlglich des
Produkts. Die maximale Haftung von LumiraDx bei einem
Anspruch des Kunden darf den vom Kunden gezahlten
Nettoproduktpreis nicht Ubersteigen. Keine der Parteien
haftet gegentiber der anderen Partei fUr besondere,
Begleit- oder Folgeschéden, einschlieBlich, ohne
Einschréinkung, Verlust von Geschdaften, Gewinnen, Daten
oder Einnahmen, selbst wenn eine Partei im Voraus Uber
die Mdglichkeit solcher Sché&den informiert wurde. Die
vorstehende eingeschréinkte Garantie gilt nicht, wenn
der Kunde die LumiraDx INR-Teststreifen unsachgemdag,
missbréuchlich, abnorm, nicht im Einklang mit dem
Benutzerhandbuch bzw. der Gebrauchsanweisung

fUr die LumiraDx Platform verwendet hat oder es

Betrug, Manipulation, ungewdhnlichen Belastungen,
Fahrléssigkeit oder Unféllen ausgesetzt war. Jeglicher
Gewdhrleistungsanspruch des Kunden aufgrund der
eingeschrénkten Garantie muss innerhalb der geltenden
Garantiezeit schriftlich geltend gemacht werden.

Geistiges Eigentum

Das LumiraDx Instrument, die Teststreifen und die
gesamte mitgelieferte LumiraDx-Dokumentation
(.Produkte™) sind gesetzlich geschutzt. LumiraDx bleibt im
Besitz der geistigen Eigentumsrechte an den LumiraDx-
Produkten. Die Details zum relevanten geistigen Eigentum
bezliglich unserer Produkte sind zu finden unter
www.lumiradx.com/IP.

Rechtliche Hinweise

Copyright © 2024 LumiraDx UK und Tochtergesellschaften.
Alle Rechte vorbehalten. LumiraDx und das Flammen-
Logo sind geschuitzte Marken von LumiraDx International
LTD. Vollsténdige Angaben zu diesen und anderen
Einfragungen von LumiraDx sind zu finden unter
lumiradx.com/IP. Alle anderen Marken sind Eigentum

des jeweiligen Inhabers.

Angaben zum Hersteller

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

LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna,
Schweden
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Cce

Die CE-Kennzeichnung gilt nur fir LumiraDx
Instrument, Teststreifen, Qualitétskontrollen und
Connect Hub.



