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1.  Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av LumiraDx for analys av CRP. Instrumentet
kan komma att vara plattform for 4ven andra analyser. Dokumentet &r framtaget
for anvéndare av patientnéra instrument inom Region Gavleborg.

LumiraDx CRP Test dr en snabb mikrofluidisk immunoanalys som &r enkel att
anvianda. Den dr utformad for att snabbt kvantifiera CRP-nivaer i helblod och
plasma. LumiraDx CRP Test ar sparbart mot ERM® - DA474/IFCC-certifierade
globala referensmaterial.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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2. Beskrivning av instrumentet

Pekskdrm

RFID-lazare

Lucka

Stromanslutning —
. J USE-port x2
Port fér
Testkort Strémbrytare

LumiraDx Plattform &r ett system for patientndra analyser, som anvéands for

in vitro-diagnostiska analyser. Den bestar av ett barbart LumiraDx Instrument och
LumiraDx-Testkort for den begdrda analysen. Detta gor det mdjligt for
sjukvardspersonal att utfora analyser med sma provvolymer och att se resultaten
direkt pé instrumentets pekskdrm. Information om analystid och analysprestanda
finns 1 bipacksedlarna f6r LumiraDx-Testkort. LumiraDx Instrument dr avsett att
vara for flerpatientsanvindning.

LumiraDx Plattform bestar av:

* LumiraDx Instrument

* LumiraDx Testkort (tillgdngliga separat)

* LumiraDx Kvalitetskontroller (tillgdngliga separat)
* LumiraDx Barcode Scanner (tillgénglig separat)

* LumiraDx Printer (tillgdnglig separat)

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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3. Forbrukningsmaterial

3.1. Bestallningsinformation
Forp. storlek Artikel nr Leverantor

LumiraDx CRP Test 24 st L004000102024  LumiraDx
Strips
LumiraDx D-Dimer / 2 nivéer x 3fl/frp  L020080101003  LumiraDx
CRP Flytande Kontroll
Transferpipett
CRP/D-dimer till LumiraDx 48 st/frp LUM-061666-48  LumiraDx
LIHEP
LumiraDx instrument Kontakta

PNA-teamet

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testforpackningarna kan forvaras 1 rumstemperatur 1 odppnade folieférpackningar
till utgangsdatum.

Kontrollmaterial

Forvara kontroller mellan 2°C—8°C. FAR INTE FRYSAS.

Oppnade kvalitetskontroller #r stabila under 60 dagar nir de forvaras mellan 2°C—
8°C om de hélls forslutna 1 ursprunglig behallare och ér fria frdn kontaminering.
Ooppnade kvalitetskontroller som forvaras mellan 2°C—8°C kan anvédndas fram
till utgdngsdatum.

Kontrollmaterialet kan anviindas direkt fran kyl.

4, Provtagning

Foljande provmaterial kan anvindas Forvaring

Kapillarblod Kan ej forvaras, maste analyseras
omgaende

Venost helblod-Litiumheparin(mintgrén) | 8 timmar i kyl

Venos plasma-Litiumheparin(mintgron) | Kylfoérvarade prover maste anta
rumstemperatur och blandas ordentligt
fore analysering.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
Page 3 of 13



Region Instrumentbeskrivning 4(13)
ASE Gavleborg

48

Dokumentnamn: LumiraDX Patientnara analyser - Halso- och sjukvard Region Gavleborg
Dokument ID: 09-679065 Giltigt t.o.m.: 2025-11-02

Revisionsnr: 3

5. Kontroller

Kontroller ska analyseras minst en géng i vecka.
Analysera bada kontrollnivierna vid varje ny lot av testkort.
Skifta 1&g och hog kontroll/tillfdlle.

OBS!
I Testkortets forpackning hittar man det acceptabla resultatomridet for varje
QC-niva. Specificeras i bipacksedeln som medfoljer: Kvalitetskontrollomraden.

5.1. Analysera kontroll
Vilj Kvalitetskontroll Efter att man startat och loggat in

Allmén anvandare

Patientanalys

Resuftathistork Evalitatskontrall

nstallningar Logga ut

Vilj sen Kvalitetskontroll

1232 1003 (.

- Fovalitet=kantrall

Kvalitatskantrall

Kvalitetakontroll resultathiatorik

Instrument skdrm uppmanar dig att 6ppna luckan och fora in ett testkort.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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Ta ut ett testkort fran forpackningen och héll den med den bla etikettsidan uppat..
For in testkortet forsiktigt sd langt det gar. Instrument avger ett ljud nér testkortet

detekteras

Kontrollera att analystypen ér korrekt och tryck pa ”Bekréfta” for att fortsétta.

Vilj Kvalitetskontrollnivdn fran listan pa skarmen.

Level 1

Ange Kvalitetskontrollens LOT-nummer
Tryck pé inmatningsfiltet for att anvénda

tangentbordet och skriv in det 16 siffriga LOT-numret pa Kvalitetskontrollen och
tryck sedan pd ”Nésta” for att fortsdtta. Alternativt kan du skanna streckkoden pa
Kvalitetskontrollen med Barcode Scanner.

Applicera Kvalitetskontrollosning
Instrumentskdrmen uppmanar dig att applicera Kvalitetskontrollen.

Applicera Kvalitetskontrollen direkt pa det runda provappliceringsomradet dverst
pa testkortet. Losningen maste ticka hela appliceringsomrédet.
Det medfoljer pipetter i QC-forpackningen.

Sting luckan pa uppmaning for att fortsétta analysen. Detta sker ndr instrumentet

har detekterat provet.

Granska QC-resultat
Nér en QC-analys har slutférts visas acceptabla resultatomrade och om QC-

analysen dr godkénd eller inte godkénd pa skdrmen.
Granska resultatet och tryck sedan pd ”Avsluta” eller tryck pa "Kommentar” for
att lagga till en kommentar om det behovs.
En kommentar kan bestd av hogst 50 tecken. Nér onskad(e) kommentar(er) skrivs
in trycker du pa ”Klar” for att aterga till resultatskirmen.

Dokumentera resultatet i protokollet Protokoll LumiraDX CRP-kontroll

Patientnéra - Héalso-och sjukvard Region Gévleborg

Tryck pa ”Avsluta” for att spara analysresultatet till resultathistoriken och slutfora

analysen.

LEW

El

PASS

ex pa Godkénd kontroll
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6. Utforande

Anvind LumiraDx vid en rumstemperatur mellan 15°C och 30°C

6.1. Analysera prov

Starta instrumentet, instrumentet virms upp och genomfor sjdlvkontroller.
Logga in: T3st (vanlig anvéndare)
Vilj Patientanalys fran hemskdrmen pa Instrument

Ange patientuppgifter med hjilp av tangentbordet eller Barcode Scanner.

(o] Patiantanelhys Miisia

jfiertanal ye
Patient-10 e
Efternamn
Féemarnn

Prr

Kédn

Ta ut testkortet fran foliepdsen och héll det genom att endast ta pa den bla delen.
Boj inte testkortet och nudda inte vid nagra andra delar dn den bla delen.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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Oppna luckan pi Instrument vid uppmaning

For forsiktigt in testkortet sa 14ngt det gér.

Den breda svartainriktningslinjen pé testkortet ska vara pé vénster sida och ordnas
1 linje med den svarta linjen pa Instrument.

Applicera inte provet forrdn du blir uppmanad att gora sa.

Bty Psanminrakyr i

Oppna luskan seh P in
Teatkartel

Vilj limplig provtyp och sen bekréfta analys och provtyp.

Bekrifta analys och proviyp

Knpilldrbiod

Plaxrra

Venaled bilod K:I.p“d.l"bhd

A Bakrafia

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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Applicera provet forst nir instrument uppmanar till det.

Applicera provat pi Testkortet
01:58

droppe

Provet kan appliceras som en droppe direkt fran fingret eller med en 20ul
transferpipett.
Anviénd en hogflodeslansett pa fingret for att skapa en rejél hingande bloddroppe.

Sting luckan pa uppmaning for att fortsitta analysen. Detta sker nér instrumentet
har detekterat provet.

S4ang luckan fGr att forteitia
O0=08

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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Resultat visas inom 4 minuter efter det att provet applicerats.
Tryck pa Avsluta for att slutfora analysen

Tryck pa Avsluta for att slutfora analysen eller tryck pa Kommentar for att
kommentera eller for att avvisa analysen och f6lj sedan uppmaningar for att ga
tillbaka till hemskédrmen.

6.2. Ny lot av testkort

Lotkalibreringsfiler behovs for att forse instrumentet med den information som
kréavs for att utfora diagnostiska analyser. Detta behdvs bara utforas en géng for
varje lot av Testkort.

Instrumentet uppmanar att installera Lot kalibrering nér Testkort med ny lot
infors. Varje tillverkad lot med Testkort har en unik lotkalibreringsfil.

Installera en ny lotkalibreringsfil genom att fora baksidan av testkortets

forpackning mot symbolen {([.])} pa instrumentet. (Bild 1)

Nir lotkalibreringsfilen installeras avger Instrument en ljudsignal och ett
bekriftelsemeddelande visas. (Bild 2)

Nar den har installerats, har instrument all den information som kravs for att
utfora en analys och alla framtida analyser frdn samma Testkort- lot
Det ska alltid analyseras kontroller vid ny Lot av Testkort.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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RFID&sare

Hitta symibolen () pd Instrument.

Installation

Hdall baksidan av Testkortets

fonpackning mot symbolen ()

for att installera Blld 1

Bekraftelse

LOT baikeerr g old
=pesE

Instrurnent avger en judsignal och att
bekraftelsermeddelande visas

Bild 2

7. Underhall

Rengdra Instrument pekskarm Rengdr omradet ant porten fér Testkorfen

Nar ska Instrument rengoras och desinfekteras?

Instrument ska rengdras nir det dr synligt smutsigt.
Rekommendationen é&r att efter varje patientanvdndning och varje gang du tror att
instrument kan vara kontaminerat.

Rengoringsprocedur:

Anvénd alltid handskar vid rengéring av Instrument.

Torka av Instrument yttre ytor med en mjuk trasa, nagot fuktad, inte vat.
For mycket viétska kan skada Instrument.

Desinfektionsmetod:
Denna procedur bor foljas for att forhindra risken for blodsmitta efter varje
patientanalys och rekommenderas av CDC3.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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Anvind alltid handskar nér du desinfekterar instrument.

Anvind alltid material som dr godkdnda av LumiraDx for att desinficera
instrument. Spritservetter dr inte tillrdckligt for att desinficera instrument.
Anvind desinficeringsmaterialet tills ytan pa instrument ar synligt fuktig.

For blodbaserade prov, lat ytan vara fuktig under 5 minuter och 14t den lufttorka.
Kassera rengorings- och desinficeringsmaterial 1 enlighet med lokala foreskrifter.
Instrument ar nu redo att utfora en till analys

8. Svarsrutiner

Svaret anges med en decimal 1 mg/L
Resultat under 5 svaras <5 mg/L
<5 mg/L

9. Matomrade
Kapilldr/helblod/plasma 5 -250 mg/L

10. Felsokning

LumiraDx Instrument utfor regelbundna interna kontroller for att uppticka
ovintade fel. Dessa kan uppsta av tekniska orsaker eller pa grund av hanteringsfel.
Om ett problem uppstér visas ett meddelande pd instrument pekskérm.
Varningsmeddelanden innehéller anvandbar information och markeras med en
orangefdrgad rubrik.

Felmeddelanden inkluderar dven en symbol. Alla meddelanden innehéller en
beskrivning av instrumentstatus eller fel och en anvisning.

Felmeddelanden innehéller en identifieringskod som kan anvindas for ytterligare
felsokningar.

Folj anvisningarna for att 16sa problemet. Om problemet &r 16st, fortsitt anvdnda
instrument.

Exempel:

Exempel pa felmeddelande: Fel 002 A Lucka sppen

Beskrivning och anvisning .
Luckan fill Instrurnent har Sppnats under er

T e T -t
N infe slurfonas

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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11. Medicinsk bakgrund, referensintervall,
interferenser och felkallor

Se Provtagningsanvisning CRP pd LumiraDx (PNA) - Hélso- och sjukvéard region
Gévleborg

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Varje Multikvalitetskontrollkit innehédller human plasma med olika nivéer av
analyt, stabiliserare och konserveringsdmnen.

Denna kontroll innehéller humant ursprungsmaterial som testades och befanns
vara icke-reaktivt for antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1 och 2),
hepatit B-ytantigen (HbsAg) och hepatit C-virus (anti-HCV) vid donatortillféllet.
Denna produkt, liksom alla humanbaserade prover, ska behandlas som potentiellt
smittsam och hanteras med noggranna laboratoriesidkerhetsrutiner for att minimera
risken for 6verforing av infektionssjukdomar

13. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

13.1. Kontaktuppgifter PNA

Hemsida: Patientnira analyser - Region Gévleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka me;jl till
pna.lm@regiongavleborg.se
PNA-supporten ér 6ppen vardagar 8-16.

14. Referenser
1. CRP Test Strip Product Insert ART-00245 R4 Date of Rev 2022-04

Lankade dokument

Dokument ID | Dokumentnamn Plats

09-713894 Protokoll LumiraDX CRP-kontroll Patientnédra - | Platina
Hélso-och sjukvdrd Region Gévleborg
09-786584 Provtagningsanvisning CRP pa LumiraDx (PNA) | Platina
- Hélso- och sjukvdrd region Géivleborg

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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15. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2022-10-21 1 Nytt dokument i samband med inférande av nytt
instrument.

2023-03-27 2 Byte av upprittare. Lagt till bestillningsinfo. Lagt till

liink till protokoll for kontroller. Andrat medicinsk
bakgrund och indikationer. Andrat kontaktuppgifter.
2023-10-11 3 Andrat till nya mallen for PNA-beskrivning.
Uppdaterat linkar.

Utskriftsdatum: 2023-11-01
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