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LumiraDx CRP Test

LumiraDx C-Reactive Protein (CRP) Testkort (hddanefter kallade Testkort) ska anvdndas med LumiraDx
Platform. LumiraDx Platform &r eft system f&r patientndra tester for professionellt bruk, som anvands for
in vitro diagnostiska fester. Den bestér av etft portabelt LumiraDx Instrument och ett LumiraDx Testkort f&r
det begdrda festet. Detta test &ir ENDAST FOR ANVANDNING AV SJUKVARDSPERSONAL och majliggdr
for anvéindare att utféra analyser med smd provvolymer och att se resultaten direkt pé pekskdrmen

pd& Instrument.

Avsedd anvdndning:

LumiraDx CRP Testkort ér avsedda att anvéndas med LumiraDx Instrument. Det ér ett automatisk

in vitro diagnostisk patientndra test fér anvéndning av hdlso- och sjukvérdspersonal, fér kvantitativ
bestdmning av C-Reactive Protein i humant helblod (kapillért fingerstick och vendst) och plasmaprowv.
CRP-ma&tningen fillhandahdller information f&r detektion och utvérdering av infektion, vévnadsskada,
inflammatoriska tillsténd och férknippade sjukdomar. Den &r avsedd fé&r anvéndning hos patienter som
ar 2 ér eller aldre.

Forsiktighet: For in vifro diagnostisk anvéndning

LumiraDx Platform, méste du Iésa bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform,
bipacksedeln f&r LumiraDx Multikvalitetskontroll, och hela denna produkts
bipacksedel.Titta dven pd utbildningsvideon for LumiraDx Platform som finns
P& lumiradx.com.

[:E-] Fére analysstart, om du inte har erfarenhet fr&in LumiraDx Instrument och

Sammanfattning och férklaring av testet:

CRP &r ett av det mest uttalade akutfasproteinerna, ett protein vars serumkoncentration dkar eller
minskar under akuta eller kroniska inflammatoriska tillstéind. Som séddant har det blivit en universell
biomarkdr fér infektion och inflammation fér eft antal sjukdomar och patofysiologiska fillst&nd.
Liksomn ménga akutfasproteiner &r CRP normailt nérvarande vid spdrnivéer i serum, men dkar snablbt
och dramatiskt som svar p& manga olika infektidsa eller inflammatoriska stimuli’.



Analysprincip:

LumiraDx CRP Test ér en immunfluorescensassay fér engdngsbruk utformad fér aff faststélla
koncentrationen av CRP i humant helblod (direkt fingerstick, eller litiumheparin-vendst) och
plasmayprover i litiumheparin.

Analysproceduren innefattar tillséttandet av kapillérprov, vendst helblod eller plasmaprov fill
provappliceringsomrdadet pd isatt Testkort i Instrument.

Instrument ar programmerat att utféra analysen nér provet har reagerat med reagenserna

i Testkortet. Analysen baseras p& mangden fluoroscens som detekteras av Instrument inom Testkortets
mdtomréde. Koncentrationen av analyten i provet &r proportionellt till detekterad fluoroscens.
Resultaten visas pé pekskdrmen pd Instrument inom 4 minuter efter tillsGttande av provet.

Férpackningens innehdill:
+ Testkorten finns férpackade separat i foliepdsar med torkmedel (24 eller 48)
+ Bipacksedel (1)
RFID-mdarkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter i Testkortfdrpackningen (1)

Nodvdandiga material som inte tillhandahdlls med Testkortets férpackning:
*  LumiraDx Instrument

*  LumiraDx Multikvalitetskontroller (som krévs for att uppfylla lokala och institutionella
Sverensstimmelser)

+  Standardutrustning for blodprovstagning (hégfiddeslancetter om helblodsprov med fingerstick
anvands, blodprovtagningsror (litiumheparin) om vendst helblod eller plasmaprov anvands,
tfransferpipetter med litiumheparin for volym 20ul eller 25ul, 1Gmplig kassering av biologiskt avfall)

LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen for LumiraDx Connect)
Mer information finns pé& lumiradx.com.

Reagenser:

Testkortet innehdller reagenser som utformats f&r att detektera férekomsten av CRP i det applicerade
provet och for aft generera en optisk signal som kan anvandas fér att m&ta CRP-koncentrationen.
Nyckelkomponenterna i dessa reagenser ar en rekombinant monoklonal anti-CRP antikropp,

en monoklonal anti-CRP antikropp frédn mus, magnetiska nanopartiklar och en fluorescerande
fargmarkning.

Reagenser: Varningar och férsiktighetsatgarder

Noggranna laboratorie- och forsiktighetsétgdrder ska allfid féljas vid hantering av patientprover.
Patientprov, anvanda Testkort och anvénd utrustning for blodprovstagning kan vara potentiellt
smittsamma. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet
med lokala, statliga och kommunala férordningar.

De inbyggda reagenserna i Testkortet férekommer i extremt smé& mangder, ddr vissa komponenter
ar av animaliskt ursprung. De &r certifierat fria fréin infektidst och smittsamt marterial. Dock om né&got
reagens exponeras ska det behandlas som potentiellt infektidst.

Forvaring av Testkorten:

Forvara testkorten i respektive originalfdrpackning. Forvara testkorten vid en temperatur mellan 2°C
fill 30°C. Undvik nedfrysning eller férvaring p& négon plats som kan &verskrida 30°C. Nér Testkorten
forvaras korrekt kan de anvéndas fram fill utg&ngsdatum, som ar tryckt pd Testkortets foliepdise och
Testkortets férpackning. Kassera Testkorfen om de har passerat utgdngsdatum.

Hantera Testkorten:

N&r du ar klar att géra ett test, dppna férpackningen med Testkort, ta ut eft Testkort och avlidgsna
foliepdsen. Testkortet ska anvéndas omedelbart efter uttagande frén foliep&sen. Anvand inte testkortet
om det finns négra synliga tecken pé skada pd foliepdsen som t.ex. revor eller hél.



Provmaterial:

Féljande prov kan anvéndas med LumiraDx CRP Testkort:
Helblod - kapillarprov fr&n finger (direkt - icke-antikoagulerat) eller med anvéndning av
transferpipett - (antikoagulerat litiumheparin)

+  Antikoagulerat venost helblod (littumheparin)

*  Plasma (litiumheparin)
LumiraDx Multikvalitetskontroller

Produkten innehdiller:

+ Monoklonala antikroppar frén mus
Rekombinanta monoklonala antikroppar
Fluorescerande fdrgmarkning

* Magnetpartiklar

+  Latexpartiklar
Buffert och stabiliserande agens

Provtagning och analysférberedelse:

Vid alla typer av provtagning ska du félja allmdanna forsiktighetsatgdrder och riktlinjer fér
blodprovstagning i enlighet med din organisation. For provtagning av vendst helblod eller plasma,
folj rekommmenderad procedur fréin provrdrets tillverkare.

Stegen som féljer gdller for provtagning av kapill@rprov frén ett fingerstick. Alternativt kan du anvénda
en antikoagulerad transferpipett med litiumheparin f&r att insamla fingersticksprovet. Uppgifter

om rekommenderade fransferpipetter finns p& lumiradx.com. Endast auto- hoégfiddeslansetter for
engdngsbruk far anvandas fér aft insamla kapillérblod.

Vid testning fréin vendst helblod eller plasmaprov anvénd litiumheparin som antfikoagulans med
denna produkt.

+  Prover med kapillérblod kan inte férvaras och méste analyseras omedelbart.
Vendst blod boér testas inom 24 timmar efter proviagning eller kylfdrvaras och testas inom 5 dagar.

Plasma bér testas inom 24 fimmar efter provtagning eller kylférvaras och testas inom 7 dagar eller
frysas ned vid -80°C fér I&dngtidsférvaring av provet.

Procedur/Hur man utfor ett test:

Se bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform for instruktioner om hur man analyserar eft patientprov
eller en Kvalitetskontroll. Snabbguiden fér LumiraDx Platform tillhandahdiller ocksé en illustrerad steg-
for-steg procedur. Innan ett LumiraDx CRP Testkort kérs mdste du dverféra LumiraDx-lotkalibreringsfil

in i Instrument fr&n RFID-mda&rkningen pd& Testkortets férpackning. Detta férklaras i bruksanvisningen for
LumiraDx Platform. N&r s& anges pé pekskdrmen, dppna foliepdsen precis innan anvéndning och fér
in LumiraDx-Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrument kommer att ange ndr det ar klart att applicera
provet,

LumiraDx CRP Testresultaten ska utvérderas av hdlso- och sjukvérdspersonal tillsammans med alla
fillg&ngliga kliniska och laboratoriemdassiga data. Det rekommmenderas att varje laboratorium etablerar
sina egna referensvérden baserat pd populationen.

Analysera frén ett farskt kapillarprov:

1. Ta kapillarblod frén ett fingerstickstick: Sckerstall att patienten tvattar och torkar sina héinder
ordentligt med tval och varmt vatten fére provinsamlingen. Anm.: h&nderna méste vara helt
fria fr&n alla handoljor, kr&imer, geler, desinfektionsmedel och/eller annat frdmmande material
fére provinsamlingen, vilket annars kan resultera i opdlitiga resultat. Om isopropylalkohol
(IPA)-servetter anvaénds, forka av punkfionsstéllet pd fingret med en kompress och sékerstall att
stallet &r helf torrt. Om né&gon alkohol finns kvar (eller &terinforts) pd fingret kan det ge opdilitiga
resultat. Eft 6kat blodfidde i fingret hjdlper till att f& en bra droppe blod. Innan du sticker fingret
kan féljande tekniker anvandas fills fingertoppen har ékad farg:

« Be patienten att skdlja hdnderna med varmt vatten.
+  Be patienten aft hélla sin arm rakt ner I&ngs kroppen.

+  Massera fingret fréin basen, och vid behov, omedelbart efter sticket, tryck forsiktigt fingret
fréin basen for att éka blodfiddet.



6.
7.
8.

Anvdnd en hogfiédeslansett pd& det valda fingret for att ta ett blodprov.

Applicera provet omedelbart genom att hdlla fingret och den hdingande bloddroppen
over provappliceringsomrédet pd det inforda Testkortet. L&t bloddroppen vidréra
Testkortets provappliceringsomréde. Blodet kommmer sedan att sugas in i Testkortet genom
kapillGrkraft. Nar provet detekteras avger Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och eft
bekraftelsemeddelande visas. Pekskérmen pé LumiraDx Instrument kommmer att uppmana
anvdndaren att stnga luckan.

Tillsétt inte mer blod. Oppna infe luckan nér testet p&gdr. Peksk&rmen kommer att ange testets
framd&tskridande.

Resultatet kommer att visas pd pekskdrmen pd Instrument inom 4 minuter fréin appliceringen
av provet och start av fest.

Kassera lansetten och Testkort pd I&dmplig plats for kliniskt avfall.
Rengdr patientens finger med en ren tork och fryck I&tt.
Om du behdver ta om provet, anvand eft nytt Testkort, en ny lansett och ett annat finger.

Att anvdnda en transferpipett frén ett kapillarprov:

Du mdste anvénda en transferpipett med litiumheparin som antikoagulans for att Gverféra
kapillérprovet fréin fingersticket till Testkortets provappliceringsomréde. For att géra detta foljer du
proceduren ovan fér aff ta kapillérblod frén eft stick i fingret. Anvand fransferpipetten genom att
placera den i bloddroppen pdé fingret. Blodet rér sig dé snablbt in i pipetten. Hall sedan transferpipetten
dver provappliceringsomrédet pd Testkortet och dispensera provet. Detta ér fillréickligt fér aft fylla
provappliceringsomrédet. Se till att inte féra in luftbubblor i provet. Nér provet detekteras avger
Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och eft bekréftelsemeddelande visas. Pekskérmen pd&
LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren att stnga luckan. Kassera fransferpipetten
pd& lamplig plats f&r kliniskt avfall. Flj instruktioner frén steg 4.

Provapplicering med en transferpipett

Prov t&ckande provappliceringsomréde



Att analysera frdn vendst blod och plasmaprov:

Blanda provet ordentligt fére analysering. Du kan anvénda vendst blod med litiumheparin eller
plasmaprov for analysering. Anvand en pipett for att ta 20ul prov fréin réret. Hall sedan pipetten
over provappliceringsomrédet pd Testkortet och dispensera provet. Detta dr fillréickligt fér aft fylla
provappliceringsomrédet. Se fill aft inte féra in luftbubblor i provet. N&r provet detekteras avger
Instrument ett ljud (om ljud har aktiverats) och ett bekréftelsemeddelande visas. Pekskérmen pd
LumiraDx Instrument kommer att uppmana anvéndaren att stnga luckan. Kassera pipetten enligt
era lokala kallsorteringsforeskrifter. FOlj instruktioner i steg 4 och 5.

Proceduranmérkningar fér analysering av patientprov:

Plasmayprov 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 madste tillétas uppnd rumstemperatur
och blandas ordentligt innan analysering.

Fére anvéndning, blanda de vendsa helblodsproverna genom att varsamt vanda roret upp
och ned flera génger

+  Fére anvéndning, blanda plasmaproverna genom att vortexa eller vénda réret upp och ned
flera g&nger

Inbyggda kontroller:

LumiraDx Instrument och LumiraDx CRP Testkort har flera inbyggda kvalitetskontrolifunktioner fér att
sé@kerstdlla validiteten av varje analys. Dessa kontroller sékerstdller att provets uppférande ér som
vantat nér det rér sig in i Testkortets reaktionsomréide. Konfrollerna sékerstaller ocksé att Testkortet
inte fidigare har anvants och att helblodsprov utanfér det accepterade hematokritintervallet har
identifierats. N&r dessa kontroller inte lyckats kommer analysen att avvisas och ett felmeddelande
visas pé& pekskdrmen pé Instrument. Fér ytterligare information om de inbyggda funktionerna fér
kvalitetskontroll, se bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform.

Standardisering:
Kalibreringen av LumiraDx CRP Test &r spérboart till ERM® - DA474/IFCC.

Hematokrit (EVF)-intervall:

Hematokritnivéin faststélls av Instrument for varje blodprov som appliceras fill testet. LumiraDx CRP Testet
kan anvéndas med blodprov med EVF-nivéer pé 15-55%. Prov med EVF-nivéer utanfér detta intervall,
visas som “EVF utanfér intervall” pd pekskdrmen pd Instrument. Inget CRP-varde rapporteras i prover
med 'EVF utanfér intervall’.

Externa kvalitetskontroller:

Externa kontrollésningar f&r LumiraDx CRP finns fillgéngliga frén LumiraDx, och kan anvéndas for att visa
att testet fungerar korrekt genom att visa férvéntade kvalitetskontrollresultat och korrekt testprestanda
av operatéren. Krav fér extern kvalitetskontroll ska upprattas enligt lokala och organisationens rikilinjer.
Det rekommenderas att externa kontrolltester utférs med varje ny operatdr och innan man anvénder
en ny lot eller leverans av LumiraDx CRP. Se bipacksedeln fér LumiraDx Multikvalitetskontroller som finns
filgénglig p& lumiradx.com fér detaljerade anvisningar. LumiraDx Multikvalitetskontroller kdps separat.

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

Rengdring och desinfektion.

Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, eller om du missténker
kontaminering. F&r mycket vatska kan skada Instrument. Det &r viktigt att exponering for Sverdriven
fukt forhindras for aft skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -vétservetter ska endast
vara ndgot fuktiga. All dverflédig vatska ska manuellt avidgsnas frén trasan fére anvéndning.
Enbart alkoholvétservetter dr inte fillréickligt fér att desinficera Instrument for blodbaserade prover
p& grund av risken for blodburna patogener



2.

3.

Torka av de yttre ytorna pé Instrument med rekommmenderat desinficeringsmaterial som
godkdénts av LumiraDx medan du ser fill aff undvika skyddets géingjarn, Testkortets port,
elsladden och USB-porten.

L&t en kontakttid vara under minst 5 minuter mellan desinficeringsmedlet och Instfrument innan
ndsta prov analyseras.

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

Torka av de yttre ytorna pd Instrument med en mjuk, ndgot fuktad trasa, ndr dessa dr synligt smutsiga.

F&r mer information, eller fér hela proceduren om rengdring och desinficering, se teknisk bulletin
Platform desinfektionsprocedur p& www.lumiradx.com.

Procedurens begrénsningar:

LumiraDx CRP Test anvénder nytagna kapilléra helblodsprover, vendsa blod- och plasmaprover.
Provet mdste minst vara 20puL i volym. For liten provvolym kommer aft genera ett felmeddelande.
Tillsatt aldrig mer prov fill Testkortet efter aft analysen har borjat.

Anvand endast Testkortet en géing och kassera sedan pdé l&émplig plats fér kliniskt avfall.

Det finns en mojlighet att faktorer som t.ex. tekniska eller procedurrelaterade fel, liksom &ven
ytterligare &dmnen i blod- och plasmaproverna som inte &r listade nedan, kan stdra analysen
och orsaka felaktiga resultat.

Blodprovstyper, provtagningsmetoder eller andra anfikoagulantia &dn dem som ar beskrivna
i denna bipacksedel har inte utvérderats.

Som med alla analyser som anvénder musantikroppar finns méjligheten av interferens med
humana antimusantikroppar (HAMA) i provet. Analysen har utformats fér att minimera denna
inferferens. Dock kan prover fr&n patienter som rutinmdssigt exponeras fér serumprodukter frén
djur innehdllla heterofila antikroppar som kan ge felaktiga resultat.

Analysen har utformats for att minimera interferens fréin reumatoida faktorer (RF), dock kan prover
fr&in patienter med mycket férhdjda RF-varden ge felaktiga resultat pé grund av RF-heterogenitet.

Hematokritvérden mellan 15-565% pdéverkar inte analysresultaten signifikant. Hematokritvérden
utanfér intervallet 15-65% kommer att generera ett felmeddelande som visar ‘EVF utanfor intervall’
och inget CRP-resultat kommer att rapporteras.

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

LumiraDx CRP &r inte avsett for att méta CRP som en riskfaktor vid kranskarissjukdom i hjértat.
For detta syffe mdste en hdgkdnslig CRP-test anvéndas.

Analyser som infe dverensstmmer med de kliniska symtomen bér upprepas fér att utesluta ett
procedurfel.

Analysen har inte validerats fér personer yngre &n 2 ér.

Nar eft nytt test utfors eller en Patientanalys upprepas, anvand alltid en ny lansett fér aft erhélla
en ny bloddroppe fréin ett annat finger och anvand ett nytt Testkort.

Awvikande resultat: Om LumiraDx Instrument visar ett felmeddelande, se avsnittet FelsGkning
i bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform. Om LumiraDx Instrument visar ett avvikande analysresultat
(annat &n ett felmeddelande), kontrollera detta i avsnittet Begrénsningar.

Resultat

LumiraDx CRP Test mdater CRP-koncentration via métning av en optisk signal som genereras nér de
utfalida reagenserna i fluoroscensimmunoassyen (FIA) pd Testkorten resuspenderas i patienfprovet.
Den uppmatta optiska signalen ar proportionell mot CRP-koncentrationen. Den optiska signalen
omvandlas sedan fill CRP-koncentration via anvé&ndningen av en kalibreringskurva, vilken faststallt
per lot av Testkort under kalibreringsprocessen.



Specifika prestandaegenskaper
Matintervall

LumiraDx CRP Testet som anvdnds med LumiraDx Instrument har ett rapporterbart intervalll
p& 5-250mg/L. CRP <5mg/L visas om CRP-koncentrationen &r mindre &n 5mg/mL. CRP >250mg/L
visas om CRP-koncentrationen ar mer &n 250mg/L.

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

Linearitet:

Linearitet faststalldes i enlighet med ett protokoll baserat pd CLSI EPO6-A? i hepariniserat vendst blod
och plasma. Hbga provkoncentrationer av CRP preparerades genom tillséttning av ett kommersiellt
fillg&ngligt CRP-antigen fill varje provtyp. Linearitetsserier preparerades sedan genom aft hdga
provkoncentrationer spdtts/spéddes med blod eller plasma ej innehdllande den analyt som

ska analyseras. De erhdlina resultaten bekraftar linearitet dver matintervallet fréin 5,0 fill 27Tmg/L.

Detektionsformaga:

Studier avseende detektionsforméga genomférdes i enlighet med ett protokoll som baserades pé& CLSI
EP17-A23-riktlinjen. Studierna utférdes pé vendst blod och plasma med 2 loter med Testkort. Gréinsen
for blank (LoB, Limit of blank) berdknades icke-parametriskt med 4 prover ej innehdllande CRP, p&

15 Instrument under 2 dagar. Detektionsgrénsen (LoD, Limit of Detection) faststalldes icke-parametriskt
med 4 Idga provkoncentrationer av CRP, pd 15 Instrument under 2 dagar. Grénsen for kvantifiering
(LoQ, Limit of Quantitation) faststélldes genom analysering av 4 I&ga provkoncentrationer av CRP,

pd& 15 Instrument under 2 dagar.

Detektionsgrdns CRP-koncentration (mg/L) N
LoB 1.3 60
LoD 50 60
LoQ 50 60
Prozoneffekt:

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

Precision:

En precisionsstudie utférdes pd& hepariniserad vends plasma med ett protokoll baserat pé& CLSI
EP5-A34. Studien utférdes med tre (3) koncentrationer av CRP, var och en analyserades i 1 kdrning
med 5 replikat per dag, under fem (6) dagar frén fre (3) platser. Resultaten frdin 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 5,6 7.4 75
20,2 4,8 0,0 3,7 6,0 75
1483 4,5 1.4 3,2 5,6 75




Blodprecision faststalldes ocksé& med anvdandning av duplikat fré&in patienter analyserade med
1 Testkortslot vid flera stdllen éver ett CRP-intervall p& 19,9-185,4mg/L. Féljande resultat representerar
den genomsnittliga parade rep %CV for varje testad provityp:

Provtyp n Medelvérde %CV
Kapillarblod - direkt applikation 23 6,6
Kapillérblod - transferpipett 29 7.6
Vendst blod (littumheparin) 31 8.1
Plasma 32 6.4

Metodjamforelse:

Metodjamforelsen utfdrdes med anvandning av tre (2) Testkortsloter med plasmaprov (litiumheparin)
fréin patienter med symtom pé sjukdom i luftvégarna, inflammmation eller skada, vid akutmottagningar
pd& sjukhus, intensivvérdsavdelningar eller dppenvardskliniker.

Varje prov som analyserades pd LumiraDx Platform jamférdes med plasma som analyserats i RCRP
Flex®-assayen p& 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

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

(littumheparin)

Matrisekvivalens:

En studie utférdes med 40 férsdkspersoner som hade symfom pdé sjukdom i andningsvégar,
inflammation eller skada. Fingersticksprov med kapillGrblod (direkt applikation och transferpipett)
och parade helblod (littumheparin)- och plasma (litiumheparin)-prov insamlades och analyserades.
Data analyserades med Passing Bablok-regression. Analyserna sammanfattas nedan:

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

Kapillérblod - direkt
applikation kontra 44 52-169,6 0,98 -0,29 0,97
plasma (litiumheparin)

Kapillérblod -

tfransfepipett kontra 44 52-169,6 0,93 0,90 0.98
plasma (litiumheparin)

Vendst blod

(littumheparin) kontra 43 52-169.6 1.05 0,79 0,98

plasma (litiumheparin)




Interferenser:

Analysering utférdes i enlighet med ett protokoll baserat p& CLSI EP07-A3°. Analys utférdes med
plasmaprover med litiumheparin nér s& maojligt, vid tfre CRP-koncentrationer (10, 20, & 120mg/L)
tillsatta med interfererande dmnen. Foljande interfererande &dmnen visade ingen signifikant effekt
pd& CRP-festresultaten (<10% (<100mg/L) och <15% (>100mg/L) skillnad jémfért med negativ
kontroll med 95% konfidens).

Exogent (analyskoncentration)

Acetaminofen (15,6mg/dL), amikacinsulfat (14,4mg/dL), ampicillin (7,.5mg/dL), askorbinsyra
(6.25mg/dL), biotin (0,35mg/dL), kaffein (10,8mg/dL), karbamazepin (4,.5mg/dL), kloramfenikol
(7.8mg/dL) klordiazepoxid (0,69mg/dL), klorpromazin (0,33mg/dL), cimetidin (3mg/dL), diazepam
(Bmg/dL), digoxin (0,0039mg/dL), K2-EDTA (0,099mg/dL), erytromycin (13,8mg/dL), etanol
(600mg/dL), etosuximid (30mg/dL), furosemid (1,59mg/dL), gentamicin (3mg/dL), heparin (litium)
(203 000IU/L), ibuprofen (21,9mg/dL), lidokain (1,5mg/dL), litium (3,2mmol/L), nikotin (0,08mg/
mL), pentobarbital (12,6mg/dL), fenytoin (6mg/dL), primidon (5,7mg/L), salicylsyra (2,86mg/dL),
teofyllin (mg/dL), valproat (31,8mg/dL).

Endogent (analyskoncentration)

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

Det ar mojligt att andra &mnen och/eller faktorer som inte listats ovan kan stéra analysen och ge
falska resultat,



Symbolférklaringar:

Symbol

Innebord

A

Temperaturbegrénsning

“ Tillverkare

% Importor

%‘?‘ Distributor

IVD In vitro diagnostisk medicinteknisk ufrustning
REF Artfikelnummer

LOT Lotnummer

Anvand fére datum - anger det datum efter vilket det obppnade
IVD/Kvalitetskontrolimaterialet infe kan anvéndas

q

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

UK
CA

Storbritanniens fdrsdkran om dverensstimmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002 (Sl 2002 nr 618, som andratf) (UK MDR 2002)

Se bruksanvisningen

Far ej &teranvandas

()

Anger férekomsten av RFID-A&sare/markning (radiofrekvensidentifikation)

EC |REP

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Totala antalet IVD-tester som kan utféras med den IVD-medicintekniska produkten

2

F&r patientnéra analyser
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LumiraDx-kundservice:

For produktfréigor, kontakta LumiraDx-kundservice pé customerservices@lumiradx.com eller se
telefonkontaktuppgifter pd lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid anvindningen 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.

F&r en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska unionen och i lnder med identiska féGrordningar
(98/79/EG pé in vitro diagnostiska medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har uppstéit
under anvdndningen av enheten eller som ett resultat av dess anvéndning, rapportera det fill fillverkare
och/eller dess behodriga representant och fill din nationella fillsynsmyndighet.

Policy vid aterséndning:

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

Begrdnsad garanti:
LumiraDx CRP Testkort - enligt utgédngsdatum.

Oanvdanda kort maéste férvaras enligt de nddvandiga férvaringsvillkoren som ér tryckta pé denna
produkts bipacksedel och de kan endast anvéndas fill utg&ngsdatum som &r tryckt pd Testkortets
foliepdse och Testkortets forpackning. Fér den tilldmpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att
varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet och inte ha materialdefekter, och (i) fungera i enlighet med
materialspecifikationerna som anges i bipacksedeln, och (i) godk&nd av Idmpliga statliga organ
avseende kraven for aff sdlja produkten f&r avsett syfte (den “begrdnsade garantin®). Om produkten
inte uppfyller kraven i den begrdnsade garantin &r kundens enda &tgdrd att LumiraDx antingen
reparerar eller byter ut festkorten, enligt LumiraDx:s bed®mning. Férutom den begrénsade garantin

i det har avsnittet frnséger sig LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underférstddda, inklusive,
men infe begrénsat fill, all garanti om sdljloarhet, Idmplighet for ett visst syfte eller icke-infréng
avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende néigot kundkrav ska inte dverskrida

det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra for sarskilda,
oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte begrénsat fill, férlust av affdr, vinster, data eller
infakter, Gven om en part i férvég fér meddelande om att denna typ av skador kan uppstd. Den
begrdansade garantin ovan gdller inte om kunden har utsatt LumiraDx CRP Testkort for fysisk skada,
missbruk, onormal anvéndning, anvéndning som infe dverensstmmer med bruksanvisningen eller
bipacksedeln till LumiraDx Platform, bedr&geri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, férsumlighet
eller olycksh&ndelser. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med den begrdnsade garantin ska géras
skriftigen inom den tillémpliga garantiperioden.

Immateriell dganderdétt:

LumiraDx Instrument, testkort och all tillhandahdllen dokumentation frén LumiraDx (“Produkter”)
skyddas av lagen. Den immateriella &ganderd&tten f&r produkter fréin LumiraDx kvarstér

hos LumiraDx. Uppgifter om relevant immateriell &ganderdit avseende véra produkter finns p&
lumiradx.com/IP. Testkort som finns hari omfattar reagens tillhandahdlina under licensréttigheten
fr&n TriLink BioTechnologies LLC.
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Juridiska meddelanden:

Copyright © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrit. LumiraDx och Flam-logotypen ér
skyddade varumdarken som tillhér LumiraDx International LTD. Fullsté&ndiga uppgifter om dessa och
andra registreringar som tillhdr LumiraDx finns pd lumiradx.com/IP. Alla andra varumdrken fillndr

respektive dgare.

Tillverkarens information:

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

LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A,
EC |REP 16961 Solna, Sverige.

CE-mdarkningen gdller endast fér LumiraDx
Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller

och Connect Hub.
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