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Especificaciones de la prueba de INR

Uso previsto

* LumiraDx INR es una prueba en el punto de atencidén para uso profesional solamente con el
LumiraDx Instrument

* Mide el fiempo de profrombina cuantitativo, notificado como INR (Razén Normalizada Internacional)
« Se utiliza para la monitorizacion del fratamiento anticoagulante oral con antagonistas de la vitamina K
¢ El ensayo no ha sido validado en menores de 18 anos

Descripcion de la prueba

* Ensayo de activacién de trombina: los reactivos de la prueba activan la cascada de coagulacion y el
INR se calcula a partir del fiempo de protrombina (TP)

* La fluorescencia emitida se detecta en un punto de umbral y se mide el fiempo hasta que se alcanza
este punto

* También se determina el hematocrito en la fira para asegurar que los pacientes estén dentro del intervalo
del 25-55 %

e Los resultados se comparan con los del método de referencia del laboratorio Instrumentation Laboratory
ACL Elite

Controles de Calidad integrados

El Instrument y las Tiras Reactivas estén perfectamente integrados y tienen varias

funciones de Control de Calidad. El Insfrument realiza una serie de comprobaciones

automaticas de funcionamiento correcto al encenderlo y durante el

funcionamiento. Esto incluye:

¢ El funcionamiento de los componentes eléctricos, el funcionamiento del
calefactor, el estado de carga de la bateria, los actuadores mecdanicos y los
sensores, y el funcionamiento del sistema éptico

* La colocacidn de las Tiras Reactivas, los componentes dpticos, el hematocrito y la
caducidad de las Tiras Reactivas

¢ La monitorizaciéon del rendimiento de las Tiras Reactivas y los controles durante la
ejecucion de la prueba

Estas comprobaciones se incluyen para garantizar que:

¢ El comportamiento de la muestra al moverse a la zona de reaccién de la Tira
Reactiva sea el esperado

 La Tira Reactiva no se haya utilizado con anterioridad

* Se identifiquen las muestras de sangre fuera del rango de hematocrito aceptado

Controles de Calidad INR

LumiraDx ofrece Controles de Calidad que estén indicados para redlizar pruebas
de Control de Calidad de liquidos en el Instrument cuando se utilizan con la Tira
Reactiva INR

Exactitud Comparacién de métodos Precision

Se recogi6 sangre capilar 81y =0.967x - 0.001 Se determind para sangre capilar a partir de muestras duplicadas, recogidas en distintos centros.
directa (596 muestras de IC Pend (0.945, 0.990) Los resultados siguientes representan el valor medio de %CV calculado en ensayos duplicados
326 pacientes) en varios o ICInt(-0.060,0.054) o A tanto para la aplicacién directa como para la aplicacién con tubo capilar.
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Especificaciones de las Tiras Reactivas de INR

Resultados mostrados INR

Temperatura de Enfre 5°Cy 32 °C (41 °Fy 89 °F)
almacenamiento

Temperatura de Entre 15 °C y 30 °C (89 °F y 86 °F)
funcionamiento

Intervalo de medicidn 0,8-7.5INR

Tamano de la muestra Capilar: 8 pl

Tipo de muestra Sangre completa capilar recién obtenida

por puncién digital o mediante un tubo
capilar no anticoagulado

Tiempo hasta la obtencion Resultfados de INR en 60-90 segundos*
del resultado

ISl Aprox. 1,0

Interferencias Consulte la informacién detallada en el

prospecto de la prueba de INR

*Un resultado supraterapéutico de la prueba de INR > 4,0 podria tardar
90-180 segundos

Para obtener mds informacion, visite lumiradx.com o pdngase en contacto con el
Servicio de Atencién al Cliente de LumiraDx a través del correo electronico:
customerservices@lumiradx.com
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