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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av LumiraDx for analys av CRP. Dokumentet 4r framtaget
for anvéndare av patientnéra instrument inom Region Givleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

LumiraDx Plattform &r ett system for patientnéra analyser som
anvands for in vitro-diagnostiska analyser. Den bestar av ett

barbart LumiraDx Instrument och LumiraDx-Testkort for den
begérda analysen. Detta gor det mojligt for sjukvéardspersonal att
utfora analyser med smé provvolymer och att se resultaten direkt
pa instrumentets pekskdrm. Information om analystid och
analysprestanda finns 1 bipacksedlarna for LumiraDx-Testkort.
LumiraDx Instrument ar avsett att vara for flerpatientsanvindning.

LumiraDx CRP Test dr en snabb mikrofluidisk immunoanalys som v
ar enkel att anvinda. Den dr utformad for att snabbt kvantifiera |\ _—
CRP-nivéer i helblod och plasma. LumiraDx CRP Test dr sparbart o y m

mot ERM® - DA474/IFCC-certifierade globala referensmaterial. iR —

)
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LumiraDx Plattform bestar av:

LumiraDx Instrument

LumiraDx Testkort (tillgéngliga separat)
LumiraDx Kvalitetskontroller (tillgéngliga separat)
LumiraDx Barcode Scanner (tillginglig separat)
LumiraDx Printer (tillgdnglig separat)

3. Forbrukningsmaterial
3.

1. Bestallningsinformation

Giltigt t.o.m.: 2027-04-13

Forpacknings- Artikelnummer
Produkt storlek Leverantor Proceedo
LumiraDx CRP Test Strips 24 st Roche 10418052001
LumiraDx D-Dimer / CRP Flytande | 2 nivaer x 3 Roche 10418281001
Kontroll fl/frp
LumiraDx instrument Kontakta PNA-teamet

3.2. Forvaring och hallbarhet

Testforpackningar

Testforpackningarna kan forvaras i rumstemperatur i odppnade folieforpackningar till
utgangsdatum.

Kontrollmaterial

Forvara kontroller mellan 2—8°C. Obs! Far inte frysas!
Ooppnade kvalitetskontroller som forvaras mellan 2—-8°C kan anvéndas fram till
utgdngsdatum.
Oppnade kvalitetskontroller ir stabila under 60 dagar nir de forvaras mellan 2-8°C om de
hélls forslutna i ursprunglig behéllare och ir fria fran kontaminering.

Kontrollmaterialet kan anviandas direkt fran kyl.

4, Provtagning

3(9)

Foljande provmaterial kan anvindas Forvaring

Kapillarblod Kan ej forvaras, maste analyseras omgaende

Venost helblod - Littumheparin (mintgron)
Venos plasma - Litiumheparin (mintgron)

8 timmar 1 kyl
Kylférvarade prover maste anta rumstemperatur
och blandas ordentligt fore analysering.
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5. Kontroller

Kontroller ska analyseras minst en géng i vecka samt vid varje ny testkortslot.
Analysera bida kontrollnivaerna.

Acceptabelt resultatomrdde for varje QC-niva aterfinns i testkortets forpackning. Specificeras
1 bipackssedeln som medfoljer under rubrik Kvalitetskontrollomraden.

5.1. Analysera kontroll

1. Starta och logga in )
2. Valj Kvalitetskontroll

3. Vilj sedan Kvalitetskontroll igen

- Kvalitetskontroll

Kvalitatskontroll

Knalitetakontroll resultathiatorik

Patientanalys

Instrumentskdrm uppmanar till att 6ppna luckan
och f6ra in ett testkort.

Resultathistorik Kvalitetskontroll

Ta ut ett testkort fran forpackningen och héll den
med den bla etikettsidan uppaét.

For in testkortet forsiktigt sa 1&ngt det gér.
Instrument avger ett ljud nér testkortet
detekteras.

nstéliningar Logga ut

4. Kontrollera att analystypen ir korrekt och tryck pé
”Bekrifta” for att fortsitta
5. Vilj Kvalitetskontrollnivéin fran listan pa skirmen Level 1

6. Ange kvalitetskontrollens LOT-nummer Lavel 2
Tryck pa inmatningsféltet for att anvénda tangentbordet

och skriv in det 16 siffriga LOT-numret pa kvalitetskontrollen och tryck sedan pa "Nasta”
for att fortsitta. Alternativt kan du skanna streckkoden pa kvalitetskontrollen med
Barcode Scanner.

7. Instrumentskdrmen uppmanar till att applicera kvalitetskontrollen.

Applicera kvalitetskontrollen direkt pd det runda provappliceringsomradet Gverst pa
testkortet. Losningen méste tdcka hela appliceringsomradet. Det medfoljer pipetter i QC-
forpackningen.

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

9. Granska QC-resultat.
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Nér en QC-analys har slutforts visas acceptabla resultatomrade LeveL 1
och om QC-analysen dr godkind eller inte godkénd pa skérmen,
se exempel 1 bild. Granska resultatet och tryck sedan pa

”Avsluta” eller tryck pa "Kommentar” for att lagga till en
kommentar om det behdvs. En kommentar kan besta av hogst 50
tecken. Nar onskad(e) kommentar(er) skrivits in trycker du pa
”Klar” {or att aterga till resultatskdrmen.

Vid underkénda kontrollresultat se Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion -
Haélso- och sjukvard, Region Gévleborg.

Registrera resultatet pa protokoll for kontroller 1 loggboken, se LumiraDX CRP-kontroll,
Patientnédra analyser - Protokoll - Halso-och sjukvérd Region Gévleborg

10. Tryck pé ”Avsluta” for att spara analysresultatet till resultathistoriken och slutfora
analysen av kvalitetskontrollen.

6. Utforande

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

6.1. Analysera prov

e Starta instrumentet, instrumentet & Patiantanalys Nista

varms upp och genomfor reaisieh n patisatine
sjdlvkontroller. e
e Loggain: T3st Patent10 L
o Viilj Patientanalys Efternarmn
e Ange patientuppgifter med hjilp av Fémarn

tangentbordet eller Barcode Scanner.

e Ta ut testkortet frin foliepasen och
hall varsamt genom att endast ta pa den bla
delen.

e Oppna luckan p4 instrument vid
uppmaning. For forsiktigt in testkortet sa
langt det gar. Den breda svarta

inriktningslinjen pé testkortet ska vara pa )
vanster sida och ordnas 1 linje med den \
svarta linjen pd instrumentet.

e Viilj liimplig provtyp och sen bekrifta
analys och provtyp.
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Yl prvire Bekrifta analys och proviyp

CRP
14

Kapilrblad

Oppna luckan seh M in Avbryt Bakrafia
Testkortet

e Applicera provet ndr instrument uppmanar till det. Applicera endast en droppe. Provet
kan appliceras som en droppe direkt fran fingret eller med en 20 pl transferpipett.

e Sting luckan nir instrumentet detekterat
provet.

e Resultatet visas inom 4 minuter.

e Tryck pd 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 hemskéirmen.

6.2. Lotkalibrering vid ny lot av testkort

Lotkalibreringsfiler behdver sparas i1 instrumentet vid ny lot. Detta behdver bara utforas en
gang for varje lot av testkort.

Instrumentet uppmanar att installera Lotkalibrering nér testkort med ny lot infors. Installera en

ny lotkalibreringsfil genom att féra baksidan av testkortets forpackning mot symbolen ((m))
pa instrumentet (se bild nedan).

Niér lotkalibreringsfilen installeras avger instrument en ljudsignal och ett
bekriftelsemeddelande visas. Analysera dérefter kontroller.
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RFID-asare

Hitta syrnbclen :E.'I-\]:I pd Instrument.

Installation &»
Hall baksidan av Testkortats
farpackning mot syrbolen ({i1)

for att installera

of

7. Underhall
7.1. Rengoring

Rengoring utfors vid behov, nér instrumentet dr synligt smutsigt eller vid misstanke om
kontaminering. Anvénd alltid handskar vid rengdring av instrumentet. Torka av instruments
yttre ytor med en mjuk trasa, ndgot fuktad dock inte vat. For mycket vitska kan skada
instrumentet.

Vid behov av desinfektion: Anvind endast material som ér godkdnda av LumiraDx for att
desinficera instrument.

Rengdra Instrument pekskarm Rengdr omrddet unt porten for Testkorten

8. Svarsrutiner

Svaret anges med en decimal i mg/L.
Resultat < 5 mg/L anges som < 5 mg/L.
| Resultat > 250 mg/L anges som > 250 mg/L

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

LumiraDx Instrument utfor regelbundna interna kontroller for att uppticka ovéntade fel.
Dessa kan uppsta av tekniska orsaker eller pa grund av hanteringsfel.

Om ett problem uppstér visas ett meddelande pa instrumentets pekskdrm. Varnings-
meddelanden innehéller anvindbar information och markeras med en orangefargad rubrik.
Felmeddelanden inkluderar dven en symbol. Alla meddelanden innehaller en beskrivning av
instrumentstatus eller fel och en anvisning. Felmeddelanden innehaller en identifieringskod
som kan anvindas for ytterligare felsokningar. Folj anvisningarna for att 16sa problemet. Om
problemet dr 16st, fortsétt anvanda instrument.

Exempel:

Exempel pda felmeddelande: Fel 002 A Lucka 3ppen

Beskrivning och anvisning

~lan 1

11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Se Provtagningsanvisning CRP pd LumiraDx (PNA) - Instruktion - Hélso- och sjukvérd
Region Gévleborg.

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

LumiraDxD-Dimer/CRP-kontroll innehaller human plasma med olika nivaer av analyt,
stabiliserare och konserveringsimnen och ska hanteras som potentiellt smittsam.

Reagens samt kontrollvatskor ska kasseras i1 gul tunna for biologiskt riskavfall.

13. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-metoder pd Samverkanswebben
(Patientnira analyser - Dokument och ldnkar - Region Gévleborg).

Kvalitetssamordnare inom hélso- och sjukvarden utses som extra uppfdljare for dokumentet
och ansvarar for att uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berdrda
verksamhetsomriden.

Denna instruktion fér inte brytas ner pa underliggande niva utan samrad med
dokumentansvarig.
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13.1. Kontaktuppgifter PNA-team

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

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.Im@regiongavleborg.se
PNA-supporten dr 6ppen vardagar 8.00—16.00.

14. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

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

Lankade dokument

Dokument ID | Dokumentnamn Plats
09-713894 LumiraDX CRP-kontroll, Patientnira analyser - Protokoll - Platina
Halso-och sjukvéard Region Gévleborg

09-882324 Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion - Hédlso- | Platina
och sjukvard, Region Gévleborg
09-886240 Provtagningsanvisning CRP pd LumiraDx (PNA) - Platina

Instruktion - Halso- och sjukvard Region Géavleborg

16. Senaste revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2026-04-10 1 Nytt dokument utifran uppdaterat dokumentstyrning, ersétter dok
09-679065. Mindre strukturella dndringar av ex. rubriker.
Uppdaterat bestillningsinformation. Kortat ner och komprimerat
layout for analys av kontroll och patientprov samt rengoring- och
desinfektion. Andrat kontrollrutiner till samma som for évriga
PNA. Lagt till hdnvisning till dok Kontrollhantering Patientnira
analyser. Lagt till svarsrutin for resultat ovanfor miatomrédet.
Uppdaterat Skyddsforeskrifter och lagt till hantering av avfall.
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