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Test LumiraDx CRP

Las Tiras Reactivas LumiraDx profeina C reactiva (CRR por sus siglas en inglés) (en adelante las Tiras
Reactivas) son para uso con la LumiraDx Platform. La LumiraDx Platform es un sistema de punto de
atencidn para uso profesional que se utiliza para tests diagndsticos in vitro. Consta de un LumiraDx
Instrument portdtil y una Tira Reactiva LumiraDx para el fest necesario. Este test es para USO POR
PROFESIONALES SANITARIOS SOLAMENTE y permite a los usuarios realizar tests con pequenos
volUmenes de muestra y ver los resultados rdpidamente en la pantalla tactil del Instrument.

Uso previsto:

Las Tiras Reactivas LumiraDx CRP estén indicadas para utilizarse con el LumiraDx Instrument. Es una
prueba diagndstica in vifro automdatica para puntos de afencidn destinada al uso por profesionales
de la salud, para la determinaciéon cuantitativa de la proteina C reactiva en sangre completa humana
(capilar de puncidn dactilar y venosa) y muestras de plasma. La medicion de la CRP proporciona
informacién para la deteccidn y evaluacion de infecciones, lesiones en tejidos, trastornos inflamatorios
y enfermedades asociadas. Estd indicada para utilizarse en pacientes mayores de 2 anos.

Precaucién: Para uso diagndstico in vitro

antes de empezar a realizar fests deberd leer el manual del usuario de la
LumiraDx Platform, el prospecto de los Controles de Calidad Multi de LumiraDx
y todo este prospecto. Ademds, mire el video de formacién de la LumiraDx
Platform, disponible en lumiradx.com.

I:E Si no estd familiarizado con el LumiraDx Instrument y con la LumiraDx Platform,

Resumen y descripcion del test:

La CRP es una de las protfeinas de fase aguda (PFA) mds importantes, una profeina cuya
concentracion de suero aumenta o disminuye durante estados inflamatorios agudos o cronicos.

Es por ello que se ha convertido en un biomarcador universal de infeccién e inflamacién para varias
enfermedades y estados fisiopatoldgicos. Como muchas proteinas de fase aguda, la CRP esta
normalmente presente como traza en el suero, pero aumenta rdpida y drésticamente como respuesta
a una variedad de estimulos infecciosos e inflamatorios!.

Principio del ensayo:

El test LumiraDx CRP es un dispositivo de inmunoensayo fluorescente de un solo uso disenado para
determinar la concentracion de CRP en sangre completa humana (puncidn dactilar directa, venosa
con heparina de litio) o muestras de plasma con heparina de litio.

El procedimiento del fest incluye la adicién de una muestra de puncidn dactilar, sangre venosa
completa o plasma al érea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva insertada en el Instrument.

El Instrument esté programado para realizar el andlisis cuando la muestra haya reaccionado con
los reactivos de la Tira Reactiva. El andlisis se basa en la cantidad de fluorescencia que detecta el



Instrument dentro del drea de medicion de la Tira Reactiva. La concentracién de analito en la muestra
es proporcional a la fluorescencia detectada. Los resulfados se muestran en la pantalla tactil del
instrumento en 4 minutos tras la adicion de la muestra.

Contenidos del envase:

+ Tiras Reactivas envasadas individualmente en envoltorios de aluminio anticondensacion (24 o 48)
+  Prospecto del producto (1)

+  Etiqueta de RFID (ID de radiofrecuencia) dentro de la caja de Tiras Reactivas (1)

Materiales necesarios pero no suministrados con la caja de Tiras Reactivas:
*  LumiraDx Instrument

+  Controles de Calidad Multi de LumiraDx (segln sea necesario para cumplir la normativa local
y de la organizacion)

+  Equipo estdndar de recogida de sangre (lancetas de flujo alto para muestras de puncion
dactilar de sangre completa, tubos de recogida de sangre [heparina de litio] si se usan muestras
de sangre venosa completa o plasma, tubos capilares de heparina de litio de 20 pL o 25 pL
de volumen, eliminacion de residuos bioldgicos adecuada)

+ LumiraDx Connect, si se requiere conectividad (consulte el manual del usuario de LumiraDx
Connect)

+ Dispone de mas informacién en lumiradx.com.

Reactivos:

La Tira Reactiva contiene reactivos disenados para detectar la presencia de CRP en la muestra
aplicada para generar una senal 6ptica que se puede utilizar para medir la concentracion de CRP
Los componentes clave de estos reactivos son anticuerpos monoclonales recombinantes anti-CRP
anticuerpos monoclonales de ratén anti-CRP. nanoparticulas magnéticas y una etiqueta de tincion
fluorescente.

Reactivos: Advertencias y precauciones

« Altrabajar con muestras de pacientes debben seguirse en todo momento las técnicas de
seguridad de laboratorio adecuadas. Las muestras de pacientes, Tiras Reactivas usadas y el equipo
de recogida de sangre usado pueden ser potencialmente infecciosos. El laboratorio deberd
establecer los métodos de manipulacion y eliminaciéon adecuados conforme a la legislacion local,
regional y nacional.

+  Los reactivos encapsulados en la Tira Reactiva estdn presentes en cantidades extremadamente
pequenas y, cuando alguno de sus componentes es de origen animal, la fuente estd certificada
como libre de material infeccioso o contagioso. No obstante, la exposicidon a cualquier reactivo
debe tratarse como potencialmente infecciosa.

Almacenamiento de la Tiras Reactivas:

Almacene las Tiras Reactivas en su caja original. Las Tiras Reactivas pueden almacenarse a una
temperatura entre 2 °Cy 30 °C (36 °F y 86 °F). Evite congelar o almacenar en una zona que pueda
superar los 30 °C. Si se han almacenado correctamente, las Tiras Reactivas pueden utilizarse hasta la
fecha de caducidad impresa en el envoltorio de aluminio de las Tiras Reactivas y en la caja de Tiras
Reactivas. Deseche las Tiras Reactivas si ya ha pasado la fecha de caducidad.

Manipulacioén de las Tiras Reactivas:

Cuando esté preparado para realizar un test, abra la caja de Tiras Reactivas, extraiga 1 Tira Reactiva
y sdquela del envoltorio de aluminio. Una vez que se ha extraido la Tira Reactiva de la bolsa

de aluminio, debe utilizarse inmediatamente. No utilice la Tira Reactiva si hay signos visibles de dano
en la bolsa de aluminio, como desgarros u orificios.

Material de las muestras:

LaTira Reactiva LumiraDx CRP puede utilizarse con las muestras siguientes:

+  Muestra de sangre completfa capilar de puncién dactilar (directa no anticoagulada) o usando
+ Tubo capilar (anticoagulado con heparina de litio)

+  Sangre venosa completa anticoagulada (heparina de litio)

+  Plasma (heparina de litio)

+  Controles de Calidad Multi de LumiraDx



El dispositivo de test contiene:

+ Antficuerpos monoclonales de ratén

+ Anficuerpos monoclonales recombinantes
+  Tincidén fluorescente

+  Particulas magnéticas

+  Particulas de I&tex

+  Tampdn y estabilizadores

Recogida de muestras y preparacion para el andlisis:

Al recoger cualquier tipo de muestra, siga las precauciones universales para la recogida de sangre
y las directrices de la organizacion. Para la recogida de muestras de sangre venosa completa
o plasma, siga el procedimiento recomendado por el fabricante del tubo de muestras.

Los pasos siguientes se aplican a la recogida de una muestra de sangre capilar de una puncion
dactilar. Opcionalmente, puede utilizar un tubo capilar anticoagulado con heparina de litio para
recoger la muestra de sangre obtenida mediante puncidn dactilar. Los tubos capilares recomendados
se detallon en lumiradx.com. Para recoger sangre capilar solamente se pueden utilizar dispositivos

de puncidn de flujo alto de un solo uso que se inufilicen automdéticamente.

Cuando analice muestras de sangre venosa completa o de plasma, use heparina de litio como
anticoagulante con este producto.

+  Las muestras de sangre capilar no se pueden almacenar y han de analizarse inmediatamente.

+ Lo sangre venosa ha de analizarse en las 24 horas tras la recogida de la muestra o refrigerarse
y analizarse antes de 5 dics.

+ Elplasma ha de analizarse antes de 24 horas fras la recogida de la muestra, o refrigerarse
y analizarse antes de 7 dias, o congelarse a -80°C para la conservacion a largo plazo de la muestra.

Procedimiento/realizacién de un test:

Consulte el manual de usuario de la LumiraDx Platform para obtener instrucciones sobre cdmo analizar
una muestra de paciente o una muestra de Control de Calidad. La guia de referencia rdpida de la
LumiraDx Platform también describe un procedimiento paso a paso ilustrado. Antes de procesar una
Tira Reactiva LumiraDx CRP hay que transferir el archivo de calibracion del lote LumiraDx al Instrument
desde la efiqueta RFID de la caja de Tiras Reactivas. Esto se explica en el manual del usuario de la
LumiraDx Platform. Cuando se indigue en la pantalla tactil, abra el envoltorio de aluminio justo antes

de utilizar la Tira Reactiva LumiraDx e inserte ésta en el LumiraDx Instrument. El Instrument indicara
cudndo estard listo para la aplicaciéon de la muestra.

Los resultados del fest LumiraDx CRP deben evaluarse conjuntamente con todos los datfos clinicos
y de laboratorio de los que disponga el profesional sanitario. Se recomienda que cada laboratorio
determine los valores de referencia en funcion de la poblacién a la que presta servicio.

Realizacion del test con una muestra de sangre capilar de puncién dactilar recién obtenida:

1. Recogida de una muestra de sangre capilar de una puncién dactilar: AsegUrese de que
el paciente se lave y se seque bien las manos con agua fibia y jalbdn antes de la recogida
de la muestra. Nota: Las manos deben estar completamente limpias de aceites de manos,
lociones, geles, higienizadores y cualquier materia extrana antes de la recogida de la muestra;
si No, es posible que los resultados no sean fiables. Si se ufilizan toallitas empapadas en alcohol
isopropilico, limpie el lugar de la puncién dactilar con una gasa y aseglrese de que el lugar
quede fotalmente seco. Si queda (o se vuelve a aplicar) alcohol en el dedo, es posible que los
resultados no sean fiables. Si se aumenta el flujo sanguineo en el dedo, serd mas fécil obtener
una buena gota de sangre. Anfes de realizar la puncidn, se pueden utilizar las siguientes
técnicas hasta que aumente el color en la punta del dedo:

+ Pida al paciente que se enjuague las manos con agua caliente.
+ Pida al paciente que deje el brazo colgando.
« De un masaje al dedo desde su base v, si es necesario, inmediatamente después de la
puncion, apriete el dedo muy suavemente desde la base para estimular el flujo sanguineo.
2. Utilice una lanceta de flujo alto en el dedo seleccionado para obtener una muestra de sangre.

3. Aplique inmediatamente la muestra, sujetfando el dedo y la gota de sangre colgante
sobre el drea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva insertada. Deje que la gota
de sangre toque el drea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva. La sangre pasard
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por capilaridad al interior de la Tira Reactiva. Cuando se detecte la muestra, el Instrument
emitird un sonido (si los sonidos estan habilitados) y mostrar&d un mensaje de confirmacion.
La pantalla tactil del LumiraDx Instrument solicitard al usuario que cierre la puerta.

4. No anada mas sangre. No abra la puerta mientras se estd procesando el test. La pantalla tactil
indicard el progreso del fest.

5. Elresultado aparecerd en la pantalla tactil del Instrument en los 4 minutos posteriores
a la aplicaciéon de la muestra y el inicio del test.

6. Deseche la lanceta y laTira Reactiva en el recipiente de residuos clinicos adecuado.
7. Limpie el dedo del paciente con un panuelo limpio y aplique una ligera presion.
8. Sinecesita repetir el test, utilice una Tira Reactiva y una lanceta nuevas, y use un dedo distinto.

Uso de un tubo capilar de una muestra de sangre capilar de puncién dactilar:

Debe utilizar un tubo capilar anticoagulado con heparina de litio para transferir la muestra de sangre
capilar de la puncién dactilar al Grea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva. Para hacer

esto, siga el procedimiento descrito mds arriba para recoger una muestra de sangre capilar de una
puncién dactilar. Coloque el tubo capilar en la gota de sangre del dedo. La sangre deberia pasar
répidamente al tubo. Después, sostenga el tubo capilar sobre el drea de aplicaciéon de la muestra

de la Tira Reactiva y dispense la muestra. Esto delbe ser suficiente para llenar justo el Grea de aplicacion
de la muestra.Tenga cuidado de no infroducir burbujas de aire en la muestra. Cuando se detecte

la muestra, el Instrument emitird un sonido (si los sonidos estan habilitados) y mostrard un mensaje

de confirmacién. La pantalla tactil del LumiraDx Instrument solicitard al usuario que cierre la puerta.
Deseche el fubo capilar en los residuos clinicos adecuados. Siga las instrucciones del paso 4.

Realizacion del test con una muestra de sangre venosa o de plasma:

Homogeneice bien la muestra antes del andlisis. Puede utilizar muestras de sangre venosa o plasma
con heparina de litio para realizar el test. Utilice una pipeta para extraer 20 UL de muestra del tubo.
Sostenga la pipeta sobre el drea de aplicacion de la muestra de la Tira Reactiva y dispense la muestra.
Esto debe ser suficiente para llenar justo el drea de aplicacion de la muestra.Tenga cuidado de no
introducir burbujas de aire en la muestra. Cuando se detecte la muestra, el Instrument emitird un
sonido (si los sonidos estan habilitados) y mostrard un mensaje de confirmacion. La panfalla factil

del LumiraDx Instrument solicitard al usuario que cierre la puerta. Deseche la pipeta en el recipiente

de residuos clinicos adecuado. Siga las instrucciones de los pasos 4 y 5.

0’

Aplicaciéon de la muestra con un tubo capilar

c .

Muestra que cubre el area de aplicacion de la muestra
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Notas de procedimiento sobre el andlisis de muestras de pacientes:

+ Las muestras de plasma se pueden analizar tras la congelacion. Si el plasma no va a analizarse
inmediatamente, deberd almacenarse y transportarse congelado (-80 °C). No se recomienda
someter a las muestras a mds de un ciclo de congelacion y descongelacion.

+  Espere a que las muestras refrigeradas o congeladas de sangre completa o plasma alcancen
la temperatura ambiente, y después mézclelas bien antes de realizar el test.

+ Antes del uso, homogeneice las muestras de sangre venosa completa invirtiendo suavemente
el tubo varias veces

+  Antes del uso, homogeneice las muestras de plasma agitando el tubo en un vortex
o invirtiéndolo varias veces

Controles integrados:

El LumiraDx Instrument y las Tiras Reactivas LumiraDx CRP tienen varias funciones de control de calidad
infegradas para garantizar la validez de cada ejecucion del test. Estas comprobaciones garantizan que
el comportamiento de la muestra al moverse a la zona de reacciéon de laTira Reactiva sea el esperado.
Las comprobaciones fambién garantizan que la Tira Reactiva no se haya utilizado previamente e
identifican las muestras de sangre completa que estén fuera del rango de hematocrito aceptado.
Cuando estas comprobaciones detecten algun problema, la ejecucion del fest se rechazard y se
mostrard un mensaje de error en la pantalla tactil del Instrument. Para obtener mds informacion sobre
las funciones de Control de Calidad integradas, consulte el manual del usuario de la LumiraDx Platform.

Estandarizacion:
La calibraciéon del test LumiraDx CRP es traozable a ERM® - DA474/IFCC.

Rango de hematocrito (Hct):

El Instrument defermina el nivel de Hct de cada muestra de sangre aplicada al fest. El fest LumiraDx
CRP puede utilizarse con muestras de sangre con niveles de Hct de 15-55 %. Las muestras con niveles
de Hct que estén fuera de este rango se mostrardn como «Hct fuera de rango» en la pantalla tactil del
Instrument. En los casos de muestras con Het «Fuera de rango» no se notifica ningdn valor de CRP

Controles de Calidad externos:

Los Controles de Calidad liquidos externos de LumiraDx CRP estdn disponibles en LumiraDx y pueden
utilizarse para demostrar que el test funciona correctamente al demostrar los resultados esperados del
Control de Calidad vy la realizacién correcta del test por parte del operador. Los requisitos del Control
de Calidad externo delben establecerse de acuerdo con las normativas de cumplimiento locales

y de la organizacién. Se recomienda realizar test de control externos con cada nuevo operador y antes
de ufilizar un nuevo lote o envio del LumiraDx CRP. Para obtfener instrucciones detalladas, consulte

el prospecto de los Controles de Calidad LumiraDx Multi en lumiradx.com. Los Controles de Calidad
LumiraDx Multi se adquieren por separado.

Silos Controles de Calidad LumiraDx Multi no funcionan de la forma esperada, repita el fest de QC.
Si los problemas persisten, no comunique los resulfados del paciente y pdngase en contacto con
el servicio de atencién al cliente de LumiraDx.

Limpieza y desinfeccion

Se recomienda desinfectar el Instrument después de cada muestra de paciente o si se sospecha
que puede haber contaminacion. El exceso de liquido podria causar danos al Instrument. Para la
protecciéon del Instrument es importante evitar exponerlo a una humedad excesiva.Todos los pafios
o foallitas desinfectantes deberdn estar solamente un poco himedos, y el exceso de liquido deberd
retirarse manualmente de estos antes del uso. Las foallitas con alcohol solo no son suficientes para
desinfectar el Instrument para muestras de sangre, debido a la posible presencia de patdgenos de
fransmisidn hemdatica.

1. Utilizando un producto desinfectante recomendado por LumiraDx, limpie las superficies externas
del Instrument con cuidado de evitar las bisagras de la puerta, la entrada de la Tira Reactiva,
el cable de alimentacién y el puerto USB.

2. Deje que el desinfectante permanezca por lo menos 5 minutos en contacto con el Instrument antes
de analizar la siguiente muestra.

3. Deseche los productos desinfectantes de acuerdo con los procedimientos locales de eliminacion
de residuos biopeligrosos.



Para limpiar el Instrument, frote las superficies exteriores con un pano suave ligeramente humedecido
si estd visiblemente sucio.

Para obtener mas informacién o el procedimiento completo de limpieza y desinfeccion, consulte
el boletin técnico Procedimiento de desinfeccion de la Platform, en www.lumiradx.com.

Limitaciones del procedimiento:

+  Eltest LumiraDx CRP utiliza muestras de sangre capilar completa, sangre venosa y plasma recién
obtenidas. El volumen de la muestra debe ser como minimo de 20 uL. Un volumen bajo de muestra
provocard un mensaje de error. No anada nunca mds muestra a la Tira Reactiva después de que
haya comenzado el fest.

+  Utilice laTira Reactiva solamente una vez y, a continuacion, deséchela correctamente en los
residuos clinicos.

+ Existe la posibilidad de que factores tales como errores técnicos o procedimentales, asi como otras
sustancias contenidas en las muestras de sangre y plasma aparte de las indicadas mas abajo,
puedan interferir en el fest y dar lugar a resultados erréneos.

+ No se han evaluado otros tipos de muestras de sangre, métodos de extraccion ni anticoagulantes
diferentes a los descritos en este prospecto.

+ Como ocurre con todos los ensayos que emplean anficuerpos de ratdn, existe la posibilidad de
que los anticuerpos humanos anti-raton (HAMA) de la muestra produzcan inferferencias. El test
se ha formulado para reducir al minimo esta interferencia; no obstante, las muestras de pacientes
gue se hayan expuesto habitualmente a productos séricos de origen animal pueden contener
anticuerpos heterdfilos que pueden dar lugar a resulfados errdneos.

+  Eltest se ha formulado para reducir al minimo la interferencia de los factores reumatoides (FR);
Nno obstante, debido a la heterogeneidad de los FR, las muestras de pacientes con FR muy elevados
pueden dar lugar a resultados errdneos.

+ Los valores de hematocrito de 15-55 % no afectan significativamente a los resultados del test. Los
valores de hematocrito fuera del rango del 15-55 % generardn el mensaje de error «Hct fuera de
rangor, y No se notificard ningun resultado de CRP

+  Si se obfiene algun resulfado inusual, deberd realizarse un seguimiento para identificar la causa
posible.

+  El LumiraDx CRP no estd indicado para medir la CRP como marcador de riesgo de cardiopatia
coronaria. Para ese fin ha de usarse una prueba de CRP de alta sensibilidad.

+ Los fests que arrojen resultados que no concuerden con los sintomas clinicos deberdn repetirse
para descartar un error de procedimiento.

+ Elensayo no ha sido validado para menores de 2 anos.

+ Al redlizar un nuevo test o repetir un test de un paciente, utilice siempre una lanceta nueva para
obfener una gota de sangre nueva de un dedo diferente y utilice unaTira Reactiva nueva.

+  Resultados inusuales: Si el LumiraDx Instrument muestra un mensaje de error, consulte el apartado
«Solucién de problemas» del manual del usuario de la LumiraDx Platform. Si el LumiraDx Instrument
muestra un resultado inesperado del fest (aparte de un mensaje de error), consulte este apartado
«Limitaciones».

Resultados

El test LumiraDx CRP mide la concentracion de CRP mediante la medicidén de una senal 6ptica
generada cuando los reactivos de inmunoensayo fluorescentes (FIA, por sus siglas en inglés)
depositados en laTira Reactiva se resuspenden en la muestra de paciente. La senal 6ptica medida es
proporcional a la concentracion de CRP. A continuacion, la senal dptica se convierte a concentracion
de CRP mediante una curva de calibracion, establecida por lote de Tiras Reactivas durante el proceso
de calibracién.



Caracteristicas de rendimiento especificas
Rango de medicién

El test LumiraDx CRP usado con el LumiraDx Instrument tiene un rango notificable de 5 - 250 mg/L.
Se muestra CRP <5 mg/L si la concentracion de CRP es menor de 5 mg/L. Se muestra CRP > 250 mg/L
si la concentracion de CRP es mayor de 250 mg/L.

Cada laboratorio debe establecer un rango de referencia que sea representativo de la poblacion
de pacientes a evaluar. Ademds, cada laboratorio debe tomar en consideracion las practicas actuales
en la evaluaciéon de pacientes que experimentan sinfomas en cada centro.

Linealidad:

La linealidad se estableci6 siguiendo un protocolo basado en la pauta CLSI EPO6-A? en plasma y
sangre venosa con heparina. Se prepararon muestras con una alfa concentracion de CRP afadiendo
a cada fipo de muestra un antigeno de CRP comercial. A continuacién se prepararon las series de
linealidad mezclando muestras de concentracion alfa con sangre o plasma de los que se habia
eliminado el analito. Los resultados obtenidos confirman la linealidad en todo el rango de medicién
de 5,00 271 mg/L.

Capacidad de deteccion:

Los estudios de capacidad de deteccion se realizaron siguiendo un protocolo basado en la pauta
CLSI EP17-A23. Los estudios se realizaron con sangre venosa y plasma, con 2 lotes de Tiras Reactivas.

El limite de blanco (LB) se calculd de forma no paramétrica, utilizando 4 muestras de las que se habia
eliminado la CRR en 15 Instruments durante 2 dias. El limite de deteccion (LD) se determind de forma no
paramétrica, utilizando 4 muestras con baja concentracion de CRP en 15 Instruments durante 2 dias.

El limite de cuantificacion (LC) se determind analizando 4 muestras con baja concentracion de CRP
en 15 Instruments durante 2 dias.

Limite de deteccion Concentraciéon de CRP (mg/L) N
LB 1.3 60
LD 5.0 60
LC 50 60

Efecto gancho:

No se observa efecto gancho con el test LumiraDx CRP a concentraciones de CRP de hasta 1044 mg/L.
Precision:

Se realizd un estudio de precisidn con plasma venoso con heparina empleando un protocolo basado

en la pauta CLSI EP5-A3*. El estudio se llevd a cabo con 3 concentraciones de CRR cada una de las
cuales se probd en 1 serie de 5 repeticiones cada dia, durante cinco dias en 3 centros distintos.

Concentracion Precision Precision Precision Precision n
de CRP (mg/L) intradia entre dias | Intra total
(% CV) (% CV) Centro (% CV)
(%CV)
11,6 4,8 0,5 5,6 7.4 75
20,2 4,8 0.0 3.7 6.0 75
148,3 4,5 1.4 3,2 5,6 75




La precision de la sangre también se determiné usando muestras duplicadas de pacientes analizados
con 1 lofes deTiras Reactivas en mdltiples centros a lo largo de un rango de CRP de 19.9-185.4 mg/L.
Los resultados siguientes representan el valor medio de % CV calculado en ensayos duplicados para
cada tipo de muestra analizado:

Tipo de muestra n % de CV medio
Sangre capilar: aplicacion directa 23 6.6
Sangre capilar: tubo capilar 29 7,6
Sangre venosa (heparina de litio) 31 8.1
Plasma 32 6.4

Comparacion de métodos:

La comparacidon de métodos se llevd a calbo usando 2 lotes de Tiras Reactivas con muestras de
plasma (heparina de litio) obtenidas de pacientes que acuden a la unidad de Urgencias del hospital,
unidades médicas de agudos o clinicas ambulatorias con sintomas de enfermedad respiratoria,
inflamacion o lesiones.

Cada muestra analizada en la LumiraDx Platform se compard con plasma analizado en el ensayo
RCRP Flex® del sistemna de quimica infegrado Dimension® Xpand® Plus de Siemens. Los datos se
analizaron mediante una regresion de Passing-Bablok. Los andlisis se resumen a continuacion:

LumiraDx LOT n Rango de Pendiente |Interseccion r
CRP (mg/L)

All LOTs

Plasma venoso 205 5.1 a245,2 1,00 0,48 0.99

(heparina de litio)

Equivalencia de matrices:

Se realizd un estudio con 40 sujetos que presentaban sinfomas de enfermedad respiratoria, inflamacion
o lesion. Se recogieron y analizaron muestras de sangre capilar de puncion dactilar (aplicacion directa
y tubo capilar) y muestras emparejadas de sangre completa (heparina de litio) y plasma (heparina
de litio). Los dafos se analizaron mediante una regresion de Passing-Bablok. Los andilisis se resumen

a continuacion:

Tipo de muestra n Rango de Pendiente Interseccion r
LumiraDx CRP (mg/L)

Sangre capilar: aplicacion
directa frente a plasma 44 52-169,6 0,98 -0,29 0,97
(heparina de litio)

Sangre capilar: tubo
capilar frente a plasma 44 52-169,6 0,93 0,90 0,98
(heparina de litio)

Sangre venosa (heparina
de litio) frente a plasma 43 52-169,6 1,05 0,79 0,98
(heparina de litio)




Interferencia:

Los tests se llevaron a cabo siguiendo un protocolo basado en la pauta CLSI EPO7-ED3°. Los fests
se procesaron utilizando muestras de plasma Heparina Litio , cuando fue posible, con tres
concentraciones de CRP (10,20 y 120 mg/L) a las que se anadieron sustancias interferentes.

Los inferferentes siguientes no mostraron ningun efecto significativo en los resultados del test CRP
(<10 % de diferencia comparado con el control negativo, con un intervalo de confianza del 95 %).

Exégenos (concentracion analitica)

Paracetamol (15,6 mg/dl), sulfato de amikacina (14,4 mg/dL), acido ascorbico (5,25 mg/dl),
biotina (0,35 mg/dL), cafeina (10,8 mg/dL), carbamazepina (4,5 mg/dL), cloranfenicol (7,8 mg/dL),
clordiazepdxido (0,69 mg/dL), clorpromazina (0,33 mg/dL), cimetidina (3 mg/dL), diazepam

(83 mg/dL), digoxina (0,0039 mg/dL), EDTA K2 (0,099 mg/dL), eritromicina (13,8 mg/dL), etanol
(600 mg/dL), etosuximida (30 mg/dL), furosemida (1,59 mg/dL), gentamicina (3 mg/dL), heparina
(litio) (203,000 Ul/L), ibuprofeno (21,9 mg/dL), lidocaina (1,5 mg/dL), litio (3.2 mmol/L), nicotina
(0,08 mg/mL), ampicilina (7.5 mg/dL), pentobarbital (12,6 mg/dL), fenitoina (6 mg/dL), primidona
(6,7 mg/L), &cido salicilico (2,86 mg/dlL), teofilina (6 mg/dL), dcido valprdico (31,8 mg/dL).

Endégenos (concentracion analitica)

Bilirrubina (no conjugada) (16 mg/dL), colesterol (400 mg/dL), creatina (15 mg/dL), hemoglobina
(mediante hemdalisis) (150 mg/dL), albumina humana (800 mg/dL), IgG total (800mg/dL), proteina
total (3 g/dL), lipemia (triglicéridos) (1500 mg/dL), urea (120 mg/dL), acido urico (23,5 mg/dL).

Es posible que otras sustancias o factores no incluidos mdas arriba puedan interferir con el fest,
dando lugar a resultados errdneos.



Glosario de simbolos:

Simbolo

Significado

A

Limitacién de temperatura

“ Fabricante

% Importador

%‘?‘ Distribuidor

IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
REF NUmero de catdlogo

LOT NUmero de lofe

Fecha de caducidad: indica la fecha a partir de la cual ya no se puede utilizar

el material de diagnéstico in vitro/ Control de Calidad no abierto

Ce

«Marca CE». Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea
98/79/CE sobre pro-ductos sanitarios para diagndstico in vitro

UK
CA

Conformidad para el RU evaluada bajo los Reglamentos para productos
sanitarios 2002 (SI 2002 No 618, con enmiendas) (UK MDR 2002)

Consulte las instfrucciones de uso

No reutilizar

()

Indica la presencia del lector/etiqueta de identificacion de
radiofrecuencia (RFID)

EC |REP

Representante autorizado en la Unidén Europea

NUmero total de pruelbas in vitro que se pueden realizar con el producto
sanitario para diagndstico in vitro

2

Para pruebas en el punto de atencidn
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Referencias:

1. Clyne, B Olshaker JS.The C-reactive protfein.J Emerg Med 1999;17:1019-25.
2. CLSIEPO6-A

3. CLSIEPIZ-AZ Visite www.CLSl.org para obtener informacion

4. CLSIEP5-A3

5. CLSIEPO7-ED3

Atencioén al cliente de LumiraDx:

Para cualquier consulta sobre el producto, pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente
de LumiraDx en customerservices@lumiradx.com o consulte los datos de contfacto telefdnico en
lumiradx.com.

Todos los resultados adversos producidos como resulfado del uso de este producto o los problemas
de calidad también deben notificarse al servicio de atencion al cliente de LumiraDx llamando

al 00800 5864 7239, enviando un correo electronico a customerservices@lumiradx.com o en
www.lumiradx.com.

Para un paciente, usuario o tercero en la Unién Europea y en paises con un régimen normativo idéntico
(98/79/CE sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro): si durante el uso o a causa del uso
del dispositivo ocurre un incidente grave, notifiquelo a su fabricante o representante autorizado y a su
autoridad nacional.

Politica de devolucién:

Si hay un problema con los tests LumiraDx CRP, se le puede solicitar que los devuelva. Antes de
devolver fests, obfenga un nimero de autorizacion de devolucion de afencién al clienfe de LumiraDx.
Este nUmero de autorizacidon de devolucion debe figurar en la caja de envio utilizada para la
devolucién. Para las devoluciones ordinarias realizadas después de la adquisicion, pdngase en
contacto con el servicio de afencion al cliente de LumiraDx para conocer los términos y condiciones.

Garantia limitada:
Tiras Reactivas LumiraDx CRP- Segun su vida Ufil.

Las tfiras no utilizadas deben almacenarse en las condiciones de almacenamiento requeridas
indicadas en este prospecto, y pueden utilizarse solamente hasta la fecha de caducidad impresa
en la bolsa de laTira Reactiva y en la caja de Tiras Reactivas. Para el periodo de garantia aplicable,
LumiraDx garantiza que cada producto (i) serd de buena calidad y estard libre de defectos en
materiales, (i) funcionard de acuerdo con las especificaciones materiales a las que se hace referencia
en el prospecto y (iii) estard aprobado por las agencias pudblicas correspondientes para la venta

de los productos para su uso previsto (la «garantia limitaday). Si el producto no cumple los requisitos
de la garantia limitada, el dnico recurso del cliente serd la reparacion o sustitucion por parte de
LumiraDx, y a criterio de LumiraDx, de las Tiras Reactivas. Salvo para la garantia limitada indicada en
este apartado, LumiraDx renuncia a todas y cada una de las garantias, expresas o implicitas, incluidas
de manera no exhaustiva las garantias de comerciabilidad, idoneidad para un fin deferminado

e inexistencia de infraccién con respecto al producto. La méxima responsabilidad de LumiraDx

antfe cualquier reclamacién de un cliente no superard el precio neto del producto abonado por

el cliente. Ninguna de las partes serd responsable frente a la otra de danos especiales, incidentales
0 consecuenciales, incluidas, de manera no exhaustiva, las pérdidas comerciales, de datos o de
ingresos o lucro cesante, aunque una de las partes reciba aviso previo de la posibilidad de tales
danos. La anterior garantia limitada no serd de aplicacion si el cliente ha sometido las Tiras Reactivas
LumiraDx CRP a abuso fisico, mal uso, uso anormal, uso incoherente con el manual del usuario

o el prospecto de la LumiraDx Platform, fraude, manipulacion, fension fisica excesiva, negligencia

o accidentes. Cualquier reclamacion de garantia por parte del cliente al amparo de la garantia
limitada se realizard por escrito dentro del periodo de garantia limitada aplicable.

Propiedad intelectual:

El LumiraDx Instrument, las Tiras Reactivas y toda la documentacion de LumiraDx proporcionada

(los «Productos») estan protegidos por la ley. La propiedad infelectual de los productos LumiraDx
permanece en poder de LumiraDx. Dispone de los detalles pertinentes sobre la propiedad infelectual
de este producto en lumiradx.com/IP. Las Tiras Reactivas aqui confenidas incluyen reactivos
suministrados bajo derecho de licencia de TriLink BioTechnologies, LLC.
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Avisos legales:

Copyright © 2025 LumiraDx UK y filiales.Todos los derechos reservados. LumiraDx y el logotipo de la
llama son marcas comerciales protegidas de LumiraDx Infernational LTD. Para obtener informacion
completa sobre estos y otfros registros de LumiraDx, visite lumiradx.com/IPTodas las demdés marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Informacién del fabricante:
LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK.
NUmero de registro: 09206123

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

Instrument, las Tiras Reactivas, los Controles de

c € La marca CE se aplica Unicamente al LumiraDx
Calidad y el Connect Hub.

ART-03629 R2 Fecha de revisién 07/2025
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