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INR Qualitätskontrollen

Die LumiraDx INR Qualitätskontrollen (im Weiteren „die Qualitätskontrollen”) 
sind optionale Flüssig-Qualitätskontrollen zur Verwendung mit dem LumiraDx 
Instrument (im Weiteren „das Instrument”) und dem LumiraDx INR Test  
(im Weiteren „der INR Test”). 

Diese Anweisungen vor der Verwendung der Qualitätskontrollen vollständig 
durchlesen.

Verpackung und Inhalt der Qualitätskontrollen vor der Verwendung auf Schäden 
untersuchen. Eventuelle Schäden dem Kundendienst von LumiraDx melden und 
das Kit nicht verwenden, falls Schäden jeglicher Art am Inhalt festgestellt werden. 
Keine Tests mit Qualitätskontrollen durchführen, falls das Qualitätskontrollmaterial 
nicht vollständig rekonstituiert wurde.

Um die korrekte Verwendung von Instrument, INR Test und Qualitätskontrollen 
zu gewährleisten, das entsprechende Platform-Benutzerhandbuch, die 
Gebrauchsanweisung zum INR Test sowie die gesamte vorliegende 
Packungsbeilage durchlesen. Zusätzlich bitte auch das Schulungsvideo zur 
LumiraDx Platform ansehen, das auf kc.lumiradx.com zur Verfügung steht. Die 
Qualitätskontrollen sind nur zur Verwendung durch Fachpersonal bestimmt.

Das LumiraDx-Logo und LumiraDx sind Marken der LumiraDx Group. 

Verwendungszweck

Die LumiraDx INR Qualitätskontrollen sind für die Durchführung von Tests mit 
Flüssig-Qualitätskontrollen auf dem LumiraDx Instrument bei Verwendung mit dem 
LumiraDx INR Teststreifen bestimmt. Die Qualitätskontrollen geben dem Benutzer 
die Gewissheit, dass die Leistung des Geräts innerhalb der Spezifikationen liegt.

Zusammenfassung und Erläuterung des Tests

Die LumiraDx INR Qualitätskontrollen sind optionale Qualitätskontrollen 
für das Instrument bei Verwendung mit dem LumiraDx INR Test. Das 
Qualitätskontrollmaterial ist ein für medizinische Zwecke bestimmtes Produkt zur 
Verwendung in einem Testsystem, um die Präzision des Tests einschätzen und 
systematische analytische Abweichungen erkennen zu können, die sich durch 
Schwankungen der Reagenzien oder des Analyseinstruments ergeben können. Es 
kann außerdem für Eignungsprüfungen verwendet werden. 

Reagenzien

Jedes Qualitätskontrollkit enthält lyophilisiertes Humanplasma mit 
unterschiedlichen Konzentrationen von Gerinnungsfaktoren, Stabilisatoren, 
Konservierungsmittel und eine Calciumchlorid-Rekonstitutionslösung. Die 
Qualitätskontrollbereiche werden durch den LumiraDx INR Teststreifen zugewiesen. 
Die Leistung des LumiraDx INR Teststreifens lässt sich auf den internationalen 
Referenzstandard rTF/16 der WHO zurückverfolgen.

Warn- und Vorsichtshinweise 

In-vitro-Diagnostikum. 

	• Die Plasmakontrolle enthält Material humanen Ursprungs, das im 
Spenderstadium auf HIV-Antikörper, Hepatitis-B-Oberflächenantigen und 
Anti-HCV getestet und für nicht reaktiv befunden wurde. Das Produkt 
sollte, ebenso wie alle Proben humanen Ursprungs, als potenziell infektiös 
angesehen und mit sachgemäßen Laborsicherheitsverfahren behandelt 
werden, um das Risiko der Übertragung von Infektionskrankheiten zu 
minimieren.

	• Alle Komponenten dieses Kits können als biologisch gefährlicher Abfall 
entsprechend den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt werden.

	• Risiko- und Sicherheitssätze sowie Angaben zur Entsorgung bitte dem 
Sicherheitsdatenblatt für das Produkt entnehmen. 

	• Benutzer können das Sicherheitsdatenblatt für das Produkt anfordern.
	• Die Anforderungen der zuständigen Zulassungs- oder Akkreditierungsstelle 

sollten in das Qualitätskontrollprogramm der jeweiligen Einrichtung 
aufgenommen werden. 

	• Die normalen Vorsichtsmaßnahmen für den Umgang mit allen 
Laborreagenzien befolgen. 

Lagerung und Stabilität 

	• Kontrollen zwischen 2 °C und 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. 
	• Das Qualitätskontrollmaterial mindestens 10 Minuten (jedoch höchstens 

zwei (2) Stunden) auf Raumtemperatur (15–30 °C)  
kommen lassen, bevor seine Rekonstitution vorbereitet wird.

	• Ungeöffnete lyophilisierte Kontrollen, die bei Temperaturen zwischen 2 °C 
und 8 °C gelagert werden, können bis zum Ablaufdatum verwendet werden. 

	• Nach Zugabe der Rekonstitutionslösung sind die Kontrollen 30 Minuten lang 
bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C stabil. Nach der Rekonstitution 
nicht wieder in die Kühlung stellen.

Kartoninhalt

3 Fläschchen lyophilisiertes Qualitätskontroll-Plasma 
Level 1 (normale INR-Werte) (blauer Deckel)

3 Fläschchen lyophilisiertes Qualitätskontroll-Plasma 
Level 2 (therapeutische INR-Werte) (roter Deckel)

6 Fläschchen Rekonstitutionslösung (weißer Deckel)

6 große Ballon-Pipetten

6 kleine Ballon-Pipetten

Packungsbeilage zu den INR Qualitätskontrollen

Erforderliche, jedoch nicht in der Kontrollen-Packung enthaltene Materialien:

	• LumiraDx Instrument 
	• LumiraDx INR Teststreifen
	• LumiraDx Connect – sofern die Anbindungsfunktion erforderlich ist (siehe 

LumiraDx Connect-Benutzerhandbuch) 
	• In der INR Teststreifen-Packung mitgelieferte 

Qualitätskontrollbereichsinformation

1. Vorbereitung auf den Test

Benötigt werden das LumiraDx Instrument und folgendes Verbrauchsmaterial: 

	• LumiraDx INR Teststreifen 
	• LumiraDx INR Qualitätskontrollen Level 1 oder Level 2
	• 1 Fläschchen Rekonstitutionslösung
	• Große Ballon-Pipette
	• Kleine Ballon-Pipette

Qualitätskontrolle, Level 1

Mittel SA VK in % N

1,25 0,081 6,5 235

Qualitätskontrolle, Level 2

Mittel SA VK in % N

4,78 0,310 6,5 234

Einschränkungen

Dieses Produkt ist als flüssige Kontrolle zur Qualitätskontrolle ausschließlich auf 
der LumiraDx INR Platform vorgesehen. Das Qualitätskontrollergebnis unterliegt 
den Einschränkungen der Testplattform. Abweichungen können auf potenzielle 
Probleme an einer oder mehreren Komponenten der Testplattform hindeuten. Das 
LumiraDx Instrument und die INR Teststreifen verfügen über eingebaute Kontrollen 
zur Feststellung von Fehlern und Verhinderung von falschen Ergebnissen, wenn 
die Analyse durchgeführt wird. Daher machen Abweichungen bei Tests mit den 
LumiraDx INR Qualitätskontrollen zuvor mit LumiraDx INR Tests erhaltene Ergebnisse  
nicht ungültig.

Kundendienst von LumiraDx

Bei Fragen bitte den Kundendienst von LumiraDx unter der Nummer  
00800 58647239 anrufen.

Etwaige unerwünschte Ergebnisse bei der Verwendung dieses Produkts und/
oder Qualitätsprobleme sollten ebenfalls unter der obigen Telefonnummer oder 
der E-Mail-Adresse customerservices@lumiradx.com an den Kundendienst von 
LumiraDx gemeldet werden. 

Die internationale gebührenfreie Nummer für den Kundendienst ist von den 
meisten Festnetzanschlüssen in den Ländern, in denen die LumiraDx Platform im 
Handel erhältlich ist, gebührenfrei zu erreichen, gilt jedoch eventuell beim Anruf 
von einem Handy als gebührenpflichtiges Auslandsgespräch. Die Gebühren 
hängen davon ab, aus welchem Land angerufen wird.

Rückgabebedingungen

Bei einem Problem mit den LumiraDx INR Qualitätskontrollen wird der Kunde 
eventuell zur Rückgabe aufgefordert. Vor der Rücksendung von Produkten bitte 
beim Kundendienst von LumiraDx eine Rücksendegenehmigungsnummer 
einholen. Diese Rücksendegenehmigungsnummer muss auf dem 
Rücksendekarton angegeben werden. Hinsichtlich normaler Rückgaben nach 
dem Erwerb bitte die Allgemeinen Geschäftsbedingungen vom Kundendienst 
anfordern. 

Garantie – Eingeschränkte Garantie

LumiraDx Qualitätskontrollen – Bis zum Ablaufdatum.

Für die geltende Garantiefrist sichert LumiraDx zu, dass jedes Produkt (i) von 
guter Qualität und frei von wesentlichen Mängeln ist, (ii) gemäß den in der 
Packungsbeilage angegebenen wesentlichen Spezifikationen funktioniert 
und (iii) von den für den Verkauf von Produkten für ihren Verwendungszweck 
zuständigen Behörden zugelassen ist (die „eingeschränkte Garantie”). Falls 
das Produkt die Anforderungen der eingeschränkten Garantie nicht erfüllt, 
wird LumiraDx als einziges Rechtsmittel des Kunden nach eigenem Ermessen 
von LumiraDx die LumiraDx INR Qualitätskontrollen entweder reparieren oder 
ersetzen. Mit Ausnahme der in diesem Abschnitt genannten eingeschränkten 
Garantie lehnt LumiraDx alle ausdrücklichen oder stillschweigenden Garantien 
ab, einschließlich, aber nicht beschränkt auf jegliche Gewährleistung der 
Marktgängigkeit, Eignung für einen bestimmten Zweck und Nichtverletzung 
bezüglich des Produkts. Die maximale Haftung von LumiraDx bei einem 
Anspruch des Kunden darf den vom Kunden gezahlten Nettoproduktpreis 
nicht übersteigen. Keine der Parteien haftet gegenüber der anderen Partei für 
besondere, zufällige oder Folgeschäden, einschließlich, ohne Einschränkung, 
Verlust von Geschäften, Gewinnen, Daten oder Einnahmen, selbst wenn eine 
Partei im Voraus über die Möglichkeit solcher Schäden informiert wurde. 

Die vorstehende eingeschränkte Garantie gilt nicht, wenn der Kunde die 
LumiraDx INR Teststreifen und Kontrollen unsachgemäß, missbräuchlich, 
abnorm, nicht im Einklang mit dem LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch, 
der Gebrauchsanweisung zum INR Test oder der Packungsbeilage zu den INR 
Qualitätskontrollen verwendet hat oder sie Betrug, Manipulation, ungewöhnlichen 
Belastungen, Fahrlässigkeit oder Unfällen ausgesetzt waren. Jeglicher 
Gewährleistungsanspruch des Kunden aufgrund der eingeschränkten Garantie 
muss innerhalb der geltenden Garantiezeit schriftlich geltend gemacht werden. 

Symbolerklärungen

Temperaturgrenze

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

Chargennummer

Ablaufdatum – Angabe des Datums, nach dem das ungeöffnete 
IVD/Qualitätskontrollmaterial nicht mehr verwendet werden kann.

CE-Kennzeichnung. Dieses Produkt erfüllt die Anforderungen der 
Europäischen Richtlinie 98/79/EG über In-vitro-Diagnostika.

Kennzeichnet ein Kontrollmaterial, das zur Bestätigung der 
Leistungsmerkmale des LumiraDx Instruments bestimmt ist. Auf der 
Packung ist das Kontroll-Level, z. B. 1 oder 2, angegeben.

Bedeutet, dass mit dem Qualitätskontrollmaterial potenzielle 
biologische Risiken verbunden sind.

Siehe Gebrauchsanweisung.

Authorized representative in the European Community.

Angaben zum Hersteller

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, UK

Diese Packungsbeilage und ihr Inhalt unterliegen dem Copyright von LumiraDx 
Group Limited, 2019 - © Alle Rechte vorbehalten, weltweit. Der Inhalt sollte nur für 
die Verwendung der LumiraDx-Produkte und -Dienste und in Übereinstimmung 
mit den bereitgestellten Anweisungen verwendet werden. Sie dürfen den Inhalt 
nur mit unserer ausdrücklichen schriftlichen Genehmigung verbreiten oder 
kommerziell verwerten. Sie dürfen den Inhalt auch nicht übertragen oder in einer 
anderen Form eines elektronischen Abrufsystems speichern.

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, Bv 16961 Solna, Schweden

 Das CE-Kennzeichnung gilt nur für das LumiraDx Instrument, Teststreifen, 
Qualitätskontrollen und Connect Hub.

2. Vorbereitung der Qualitätskontrollen

1.	 Das Fläschchen mit der Qualitätskontrolle und 
das Fläschchen mit der Rekonstitutionslösung 
aus der Packung nehmen. Die Fläschchen 10 
Minuten (jedoch höchstens zwei (2) Stunden) 
auf Raumtemperatur (15–30 °C) kommen 
lassen.

2.	 Schraubverschluss und Gummistopfen 
vom Fläschchen mit der Qualitätskontrolle 
abnehmen. 

3.	 Das Fläschchen mit der Rekonstitutionslösung 
öffnen und mithilfe der Pipette mit 
großem Ballon den gesamten Inhalt in 
das ausgewählte Fläschchen mit der 
Qualitätskontrolle geben. Die Pipette entsorgen.

4.	 Das Fläschchen mit der Qualitätskontrolle 
mit dem Schraubverschluss verschließen und 
vorsichtig zehn (10) Mal in einer kreisförmigen 
Bewegung schwenken.  
NICHT schütteln.

5.	 Das Fläschchen mindestens 4 Minuten lang 
ungestört stehen lassen, um sicherzustellen, 
dass sich das getrocknete Material vollständig 
auflöst. 4 min

6.	 Vor der Verwendung das Fläschchen mit 
der Qualitätskontrolle erneut zehn (10) Mal 
vorsichtig schwenken.

7.	 Vor der Verwendung mittels Sichtprüfung 
sicherstellen, dass die Qualitätskontrolle 
vollständig rekonstituiert ist.

8.	 Die rekonstituierte Qualitätskontrolllösung 
innerhalb von 30 Minuten bei Temperaturen 
zwischen 15 °C und 30 °C verwenden, 
gerechnet ab dem Zeitpunkt der Zugabe der 
Rekonstitutionslösung. Nach der Rekonstitution 
nicht wieder in die Kühlung stellen.

Handhabung der LumiraDx INR Teststreifen

Um die korrekte Verwendung des INR Tests und des Instruments zu gewährleisten, 
die entsprechende INR Teststreifen-Gebrauchsanweisung und das Platform-
Benutzerhandbuch durchlesen.

Verfahren/Testdurchführung

Anweisungen für die Analyse einer Qualitätskontrollprobe bitte dem LumiraDx 
Platform-Benutzerhandbuch entnehmen. Den Folienbeutel des INR Teststreifens 
erst unmittelbar vor der Verwendung öffnen und den Teststreifen in das LumiraDx 
Instrument schieben. Das Instrument zeigt an, wenn es bereit zum Auftragen der 
Probe ist.

1.	 Die rekonstituierte Qualitätskontrolllösung in die 
kleine Ballon-Pipette aufziehen.

2.	 Die Qualitätskontrolllösung auf den bereits 
eingeführten INR Teststreifen auftragen. Die kleine 
Ballon-Pipette über das Probenauftragsfeld des 
Teststreifens halten und die Qualitätskontrolllösung 
auftragen. Das LumiraDx Instrument zeigt das 
Erkennen der Probe mit einem Signalton an 
(sofern die Töne am Instrument aktiviert sind). Auf 
dem Bildschirm des LumiraDx Instruments wird der 
Benutzer aufgefordert, die Tür zu schließen. Die 
Pipette entsorgen.

3.	 Die Tür nicht öffnen, während der Test läuft. Der 
Touchscreen zeigt den Verlauf des Tests an. 

4.	 Das Ergebnis erscheint innerhalb von 3 Minuten 
nach der Zugabe der Qualitätskontrolllösung und 
dem Start des Tests auf dem Touchscreen. 

3 min

5.	 HINWEIS: Falls der Test wiederholt werden muss, 
einen neuen Teststreifen verwenden.

Erwartete Ergebnisse

Das Instrument zeigt das Ergebnis an. Anhand der 
Qualitätskontrollbereichsinformation in der INR Teststreifen-Packung bestätigen, 
dass das Ergebnis im akzeptablen Bereich liegt. Das Ergebnis wird automatisch 
im Speicher des Instruments abgelegt. Das System funktioniert korrekt und alle 
Handgriffe wurden korrekt ausgeführt, wenn die erhaltenen Testergebnisse im 
akzeptablen Bereich gemäß der gedruckten Qualitätskontrollbereichsinformation 
liegen.

Nicht akzeptable Ergebnisse

Ein Ergebnis außerhalb des Bereichs wird angezeigt, wenn das Ergebnis nicht im 
akzeptablen Bereich gemäß der Qualitäskontrollbereichsinformation liegt. Um 
Ergebnisse bzw. Fehlermeldungen des Typs „außerhalb des Bereichs” zu beheben, 
Folgendes prüfen: 

	• Die Kontrollen können abgelaufen sein oder wurden unsachgemäß 
gelagert.

	• Eventuell wurde versäumt, das Qualitätskontrollmaterial vor der Verwendung 
auf Raumtemperatur (15–30 °C) kommen zu lassen.

	• Eventuell wurde die Kontrolle nicht innerhalb von 30 Minuten nach Zugabe 
der Rekonstitutionslösung verwendet. 

	• Eventuell wurde die Qualitätskontrolle vor der Verwendung nicht vollständig 
rekonstituiert.

	• Darauf achten, den Test innerhalb von 15 Minuten nach Entnahme des 
Teststreifens aus dem Folienbeutel durchzuführen. 

	• Eventuell wurde der Test nicht korrekt durchgeführt. Den Kontrollentest 
mit einem neuen Teststreifen wiederholen. Die Anweisungen im Platform 
Benutzerhandbuch sorgfältig befolgen.

	• Falls diese Hinweise befolgt wurden und weiterhin Unterstützung benötigt 
wird, den Kundendienst von LumiraDx unter der Nummer 00800 58647239 
anrufen.

	• Das Schulungsvideo ansehen, das auf kc.lumiradx.com zur Verfügung steht.

Leistungsmerkmale

Die Präzision der Qualitätskontrollen wurde anhand einer Messsystemanalyse 
für die Qualitätskontrollen mit dem LumiraDx® INR Test ermittelt. Die Ergebnisse 
wurden über mehrere Tage von mehreren Bedienpersonen auf mehreren 
Instrumenten erzeugt. Die Ergebnisse sind als INR aufgeführt.

The LumiraDx INR Quality Controls (hereafter referred to as Quality Controls) 
are optional liquid quality controls to be used with the LumiraDx Instrument 
(hereafter referred to as the Instrument) and the LumiraDx INR Test (hereafter 
referred to as INR Test). 

Read these instructions thoroughly before using the Quality Controls.

Inspect the Quality Controls packaging and contents for damage before 
use. Report any damage to LumiraDx Customer Services and do not 
use the kit if any damage is observed to the contents. Do not perform 
Quality Controls testing if the Quality Controls material has not been fully 
reconstituted.

To ensure that you are using the Instrument, the INR Test and the Quality 
Controls correctly, read the appropriate Platform User Manual, INR Test 
Product Insert and this entire pack insert. In addition, please watch the 
LumiraDx Platform Training video available at kc.lumiradx.com. The Quality 
Controls are intended for professional use only.

The LumiraDx Logo, LumiraDx are trademarks of the LumiraDx Group. 

Intended Use

The LumiraDx INR Quality Controls are intended for liquid quality control 
testing performed on the LumiraDx Instrument when used with the LumiraDx 
INR Test Strip. The Quality Controls provide users with assurance that the 
device is performing within specification.

Summary and Explanation of the Test

The LumiraDx INR Quality Controls are an optional quality control for the 
Instrument when used with the LumiraDx INR Test. The Quality Control 
material is a device intended for medical purposes for use in a test system 
to estimate test precision and to detect systematic analytical deviations 
that may arise from reagent or analytical instrument variation and may be 
used for proficiency testing.  

Reagents

Each Quality Control kit contains lyophilized human plasma with varied 
levels of coagulation factors, stabilizers, preservatives and a calcium 
chloride Reconstitution Solution. The Quality Control ranges are assigned 
by the LumiraDx INR Test Strip. The LumiraDx INR Test Strip performance is 
traceable to the WHO international Reference standard rTF/16.

Warnings and Precautions 

For in vitro diagnostic use. 

	• The plasma control contains human source material that was tested 
and found nonreactive for HIV antibody, Hepatitis B Surface Antigen 
and Anti-HCV at the donor stage. This product, as with all human 
based specimens, should be treated as potentially infectious and 
handled with proper laboratory safety procedures to minimize the risk 
of transmission of infectious disease.

	• All components of this kit can be discarded as Biohazard waste 
according to the local guidelines.

	• Refer to the product safety data sheet for risk and safety phrases and 
disposal information. 

	• The product safety data sheet is available for users upon request.
	• Requirements of the appropriate licensing or accrediting body should 

be incorporated into your quality control program. 
	• Exercise the normal precautions required for handling all laboratory 

reagents. 

Storage and stability 

	• Store controls between 2°C and 8°C (36 - 46°F). DO NOT FREEZE. 
	• Allow the Quality Controls material to come up to room temperature 

(15 - 30°C; 59 - 86°F) for at least 10 minutes (but not above two (2) 
hours) before preparing its reconstitution.

	• Unopened, lyophilized controls that are stored between 2°C and 8°C 
(36 - 46°F) can be used until the expiration date. 

	• Controls are stable for 30 minutes between 15°C and 30°C (59 - 86°F) 
after adding the Reconstitution Solution. Do not refrigerate after 
reconstitution

Carton Contents

3 vials Level 1 Quality Control lyophilized plasma 
(normal INR levels) (Blue Cap)

3 vials Level 2 Quality Control lyophilized plasma 
(therapeutic INR levels) (Red Cap)

6 vials of Reconstitution Solution (White Cap)

6 large bulb pipettes

6 small bulb pipettes

INR Quality Controls Pack Insert

Materials required but not provided with the Control Carton:

	• LumiraDx Instrument 
	• LumiraDx INR Test Strips
	• LumiraDx Connect– if connectivity required (refer to LumiraDx Connect 

User Manual 
	• Quality Control Ranges Product Insert as included in the INR Test Strip 

Carton

1.  Getting ready to test

You will need the LumiraDx Instrument and the following supplies: 

	• LumiraDx INR Test Strip(s) 
	• LumiraDx INR Quality Controls Level 1 or Level 2
	• 1 Vial of Reconstitution Solution
	• Large bulb pipette
	• Small bulb pipette

Quality Control Level 1

Mean SD %CV N

1.25 0.081 6.5 235

Quality Control Level 2

Mean SD %CV N

4.78 0.310 6.5 234

Limitations

This product is designed as a liquid control for quality control performed 
exclusively by the LumiraDx INR Platform. The quality control result is 
subjected to the limitations of the test Platform. Deviations may indicate 
potential problems with one or more components in the test Platform. The 
LumiraDx Instrument and INR Test Strips have on-board controls to detect 
errors and prevent false INR results when analysis is performed. Therefore 
deviations observed when testing with the LumiraDx INR Quality Controls 
would not invalidate previous results obtained from LumiraDx INR tests.

LumiraDx Customer Service

If you have questions call the LumiraDx Customer Services at  
00800 58647239.
Any adverse results experienced with the use of this product, and/or quality 
problems should also be reported to LumiraDx Customer Services at the 
above number or by email:  
customerservices@lumiradx.com. 

The customer international free phone number will be free from most 
landlines in countries where the LumiraDx Platform is commercially 
available, but could be classified as an international call from a mobile 
and therefore chargeable. The charge will depend on the country you are 
calling from.

For Return Policy

If there is a problem with the LumiraDx INR Quality Controls you may be 
asked to return them. Before returning product please obtain a return 
authorization number from LumiraDx Customer Services. This return 
authorization number must be on the shipping carton for return. For 
ordinary returns following purchase, please contact Customer Services for 
terms and conditions. 

Warranty - Limited Warranty

LumiraDx Quality Controls – As per shelf life.

For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product 
shall be (i) of good quality and free of material defects, (ii) function in 
accordance with the material specifications referenced in the pack insert, 
and (iii) approved by the proper governmental agencies required for the 
sale of products for their intended use (the “limited warranty”). If the product 
fails to meet the requirements of the limited warranty, then as the customer’s 
sole remedy, LumiraDx shall either repair or replace, at LumiraDx’s discretion, 
the LumiraDx INR Quality Controls. Except for the limited warranty stated in 
this section, LumiraDx disclaims any and all warranties, express or implied, 
including but not limited to, any warranty of merchantability, fitness for a 
particular purpose and non-infringement regarding the product. LumiraDx’s 
maximum liability with any customer claim shall not exceed the net product 
price paid by the customer. Neither party shall be liable to the other party 
for special, incidental or consequential damages, including, without 
limitation, loss of business, profits, data or revenue, even if a party receives 
notice in advance that these kinds of damages might result. 

The Limited Warranty above shall not apply if the customer has subjected 
the LumiraDx INR Test Strips and Controls to physical abuse, misuse, 
abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual, 
INR Test Product Insert or INR Quality Controls Pack Insert, fraud, tampering, 
unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty claim by 
Customer pursuant to the Limited Warranty shall be made in writing within 
the applicable Limited Warranty period. 

Symbols Glossary

Temperature limitation

Manufacturer

In vitro diagnostic medical device

Catalogue Number

Lot Number

Use-by Date – indicates the date after which the unopened 
IVD/Quality Control Material can not be used.

“CE Mark “. This product fulfils the requirements of the 
European Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical 
devices.
Indicates a control material that is intended to verify the 
performance characteristics of the LumiraDx Instrument. An 
indication of the level of control is shown in the box,  
e.g.1 or 2.

Indicates that potential biological risks are associated with 
the Quality Control material.

Refer to instructions for use.

Authorized representative in the European Community.

Manufacturer information

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, UK

This pack insert and its content is copyright of LumiraDx Group Limited, 
2019 - © All rights reserved, worldwide. Content should be used for use 
of the LumiraDx products and services only and in line with instructions 
provided. You may not, except with our express written permission, distribute 
or commercially exploit the content. Nor may you transmit it or store it in any 
other form of electronic retrieval system.

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, 16961 Solna, Sweden
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2.  Preparing the Quality Controls

1.	 Remove the Quality Control vial and 
Reconstitution solution vial from the 
pack. Allow the vials to come up to room 
temperature (15 - 30°C; 59 - 86°F) for 10 
minutes (but not above two (2) hours).

2.	 Remove the screw-cap and rubber stopper 
from the Quality Control vial. 

3.	 Open the Reconstitution Solution vial and 
using the large bulb pipette transfer the 
entire contents to the selected Quality 
Control vial. Dispose of pipette.

4.	 Close the Quality Control vial with the 
screw-cap and swirl it gently ten (10) times 
using a circular motion. DO NOT shake.

5.	 Let the vial sit undisturbed for at least 4 
minutes to ensure that the dried material 
dissolves completely.

4 mins

6.	 Before use gently swirl the Quality Control 
vial again another ten (10) times.

7.	 Make sure the Quality Control is fully 
reconstituted before use (check visually).

8.	 Use the reconstituted Quality Control 
solution within 30 minutes between 15°C 
and 30°C (59 - 86°F) from the time the 
Reconstitution Solution is added. Do not 
refrigerate after reconstitution.

Handling the LumiraDx INR Test Strips

To ensure that you are using the INR Test and the Instrument correctly, read 
the appropriate INR Test Strip Product Insert and Platform User Manual.

Procedure/Performing a Test

Consult the LumiraDx Platform User Manual for instructions on how to 
analyse a Quality Control sample. Open the foil pouch of the INR Test Strip 
just before use and insert the Test Strip into the LumiraDx Instrument. The 
Instrument will indicate when ready for the sample to be applied.

1.	 Draw up the reconstituted Quality Control 
solution into the small bulb pipette.

2.	 Apply the Quality Control solution to the 
already inserted INR Test Strip. Hold the small 
bulb pipette over the Sample Application 
Area of the Test Strip and dispense the Quality 
Control solution. The LumiraDx Instrument will 
indicate sample is detected with an audible 
alert (if the Instrument sounds are enabled). 
The screen of the LumiraDx Instrument will 
request the user to close the door. Dispose of 
pipette.

3.	 Do not open the door while the test is in 
progress. The touch-screen will indicate test 
progress. 

4.	 The Result will appear on the touch-screen 
within 3 minutes of applying the Quality 
Control solution and starting  
the test. 3 mins

5.	 NOTE: If you need to repeat a test, use a new 
Test Strip.

Expected results

The Instrument displays the result. Consult the Quality Control Ranges 
Product Insert in the INR Test Strip carton to confirm the result is within the 
acceptable range. The result is automatically saved in the memory of the 
Instrument. The system is working properly and all handling has been done 
correctly when the test results obtained are within the acceptable control 
range as written in the Quality Control Ranges Product Insert.

Unacceptable results

An out‑of‑range result is indicated if the result is not within the acceptable 
range as written in the Quality Control Ranges Product Insert. To resolve 
out‑of‑range results or error messages, check for the following: 

	• Controls may be expired or were stored improperly.
	• You may not have allowed the Quality Control material to come up to 

room temperature (15 - 30°C; 59 - 86°F) before use.
	• The control may not have been used within 30 minutes after adding 

the Reconstitution Solution. 
	• The Quality Control may not have been fully reconstituted before use.
	• Make sure you run the test within 15 minutes of removing the Test Strip 

from its foil pouch. 
	• You may not be doing the test correctly. Repeat the control test, using 

a new Test Strip. Carefully follow the instructions in the Platform User 
Manual.

	• If you follow these guidelines and still require assistance, call LumiraDx 
Customer Services at 00800 58647239.

	• Refer to the How-to-Use training video on kc.lumiradx.com

Performance characteristics

Quality Control precision was determined in measurement system analysis 
for the Quality Controls with the LumiraDx® INR Test. The results were 
generated over multiple days, by multiple operators and instruments. The 
results are shown in INR.

Réservé à l’usage professionnel
SPEC-30172 Rev5
ART-00041 Rev5

Contrôles Qualité INR

Les Contrôles Qualité INR LumiraDx (désignés par « Contrôles Qualité » ci-après) 
sont des solutions de Contrôles Qualité liquides à utiliser avec le LumiraDx 
Instrument (désigné par « Instrument » ci-après) et avec le test LumiraDx INR 
(désigné par « test INR » ci-après). 

Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser les Contrôles Qualité.

Avant utilisation, inspecter l’emballage et le contenu des Contrôles Qualité 
pour s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés. Signaler tout dommage au 
service client de LumiraDx et ne pas utiliser le kit si le contenu est visiblement 
endommagé. Ne pas réaliser de Contrôle Qualité si les solutions de Contrôles 
Qualité n’ont pas été complètement reconstituées.

Pour garantir une utilisation correcte de l’Instrument, du test INR et des Contrôles 
Qualité, lire le manuel d’utilisation de la Platform, la notice du test INR et 
l’intégralité de cette notice. Regarder également la vidéo de formation sur la 
LumiraDx Platform, disponible à l’adresse kc.lumiradx.com. Les Contrôles Qualité 
sont prévus uniquement pour un usage professionnel.

LumiraDx et le logo LumiraDx sont des marques déposées de  
LumiraDx Group. 

Usage prévu

Les Contrôles Qualité INR LumiraDx sont prévus pour les analyses des solutions 
de Contrôles Qualité, effectuées sur le LumiraDx Instrument et testées avec la 
Bandelette-test INR LumiraDx. Les contrôles qualité permettent aux utilisateurs de 
confirmer que le dispositif fonctionne conformément aux spécifications.

Résumé et explication du test

Les Contrôles Qualité INR LumiraDx sont prévus en tant que Contrôles Qualité 
optionnels pour l’Instrument lorsqu’ils sont utilisés avec le test INR LumiraDx. Les 
résultats du Contrôle Qualité sont une ressource destinée à un usage médical 
dans le cadre d’un système de test pour évaluer la précision d’analyse et 
détecter les écarts analytiques systématiques pouvant être causés par une 
variation des réactifs ou de l’instrument d’analyse et peuvent être utilisés dans le 
cadre d’essais d’aptitude. 

Réactifs

Chaque kit de Contrôles Qualité contient du plasma humain lyophilisé avec 
différentes concentrations de facteurs de coagulation, stabilisants, conservateurs 
et une solution de reconstitution à base de chlorure de calcium. Les intervalles 
des Contrôles Qualité sont affectés par la Bandelette-test INR LumiraDx. Les 
performances de la Bandelette-test INR LumiraDx sont conformes à la norme de 
référence internationale de  
l’OMS rTF/16.

Avertissements et mises en garde 

Pour un usage diagnostic in vitro. 

	• Le contrôle plasma contient du matériel d’origine humaine qui a été testé 
et déterminé comme non réactif pour les anticorps au VIH, l’antigène 
de surface à l’hépatite B et les anticorps au VHC au stade donneur. Ce 
produit, comme tous les échantillons d’origine humaine, doit être traité 
comme potentiellement infectieux et doit être manipulé en observant 
les procédures de sécurité de laboratoire appropriées afin de réduire au 
minimum le risque de transmission de maladies infectieuses.

	• Tous les composants de ce kit peuvent être éliminés avec les déchets 
présentant un risque biologique conformément aux directives locales.

	• Se reporter à la fiche de données de sécurité du produit pour les phrases 
de risque et de sécurité ainsi que les informations relatives  
à l’élimination. 

	• La fiche de données de sécurité du produit est disponible sur demande.
	• Les exigences de l’organisme octroyant les autorisations ou l’organisme 

d’accréditation approprié doivent être intégrées dans le programme de 
Contrôle Qualité. 

	• Prendre les précautions classiques nécessaires pour la manipulation de 
tous les réactifs de laboratoire. 

Stockage et stabilité 

	• Stocker les contrôles à une température comprise entre 2 et 8 °C  
(36 - 46 °F). NE PAS CONGELER. 

	• Laisser le matériel de Contrôle Qualité s’équilibrer à la température 
ambiante (15 à 30 °C) pendant au moins 10 minutes (mais pas plus de 2 
heures) avant de procéder à sa reconstitution.

	• Les contrôles lyophilisés non ouverts qui sont conservés à une température 
comprise entre 2 et 8 °C peuvent être utilisés jusqu’à leur date de 
péremption. 

	• Après l’ajout de la solution de reconstitution, les contrôles sont stables 
pendant 30 minutes à une température comprise entre 15 et 30 °C. Ne pas 
réfrigérer après la reconstitution.

Contenu de la boîte

3 flacons de Contrôle Qualité de niveau 1 à base 
de plasma lyophilisé (concentrations INR normales) 
(capuchon bleu)

3 flacons de Contrôle Qualité de niveau 2 à base de 
plasma lyophilisé (concentrations INR thérapeutiques) 
(capuchon rouge)

6 flacons de solution de reconstitution  
(capuchon blanc)

6 grandes pipettes à poire

6 petites pipettes à poire

Notice du jeu de Contrôles Qualité INR

Matériel requis mais non fourni dans la boîte des contrôles :

	• LumiraDx Instrument 
	• Bandelettes-test INR LumiraDx
	• LumiraDx Connect – si la connectivité est requise (consulter le manuel 

d’utilisation LumiraDx Connect 
	• Notice de la gamme de Contrôles Qualité incluse dans la boîte des 

Bandelettes-test INR

1. Préparation du test

Le LumiraDx Instrument et les fournitures suivantes sont nécessaires : 

	• Bandelette(s)-test INR LumiraDx 
	• Contrôles qualité INR LumiraDx de niveau 1 ou niveau 2
	• 1 flacon de solution de reconstitution
	• Grande pipette à poire
	• Petite pipette à poire

Contrôle Qualité niveau 1

Moyenne E-T %CV N

1,25 0,081 6,5 235

Contrôle Qualité niveau 2

Moyenne E-T %CV N

4,78 0,310 6,5 234

Limites

Ce produit est conçu en tant que solution de contrôle liquide exclusivement 
pour le Contrôle Qualité de la LumiraDx INR Platform. Le résultat du Contrôle 
Qualité est soumis aux limites de la Platform de test. Des écarts peuvent indiquer 
des problèmes potentiels avec un ou plusieurs composants de la Platform de 
test. Le LumiraDx Instrument et les Bandelettes-test INR sont dotés de contrôles 
intégrés pour détecter les erreurs et éviter l’obtention de faux résultats INR quand 
l’analyse est effectuée. Par conséquent, les écarts observés lors des tests réalisés 
avec les Contrôles Qualité INR LumiraDx n’invalident pas les résultats précédents 
obtenus des tests INR LumiraDx.

Service client LumiraDx

En cas de questions, appeler le service client LumiraDx au  
00800 58647239.

Tout résultat défavorable lié à l’utilisation de ce produit et/ou problème de 
qualité doit également être signalé au service client LumiraDx au numéro ci-
dessus ou par e-mail à : customerservices@lumiradx.com. 

Le numéro de téléphone international gratuit destiné aux clients sera 
effectivement gratuit à partir de la plupart des lignes fixes dans les pays où la 
LumiraDx Platform est disponible dans le commerce, mais pourrait être considéré 
comme un appel international à partir d’un téléphone portable et donc être 
payant. Les frais dépendront du pays d’où vous appelez.

Politique de retour

En cas de problème avec les Contrôles Qualité INR LumiraDx, leur retour peut 
être requis. Avant tout retour de produit, obtenir un numéro d’autorisation de 
retour auprès du service client LumiraDx. Ce numéro d’autorisation de retour doit 
être indiqué sur le carton d’expédition des produits retournés. Pour les retours 
ordinaires après l’achat, contacter le service client afin d’obtenir les conditions. 

Garantie – Garantie limitée

Contrôles Qualité LumiraDx – selon la durée de conservation.

Pour la période de garantie en vigueur, LumiraDx garantit que chaque produit 
(i) sera de bonne qualité et exempt de défauts matériels, (ii) fonctionnera 
conformément aux spécifications matérielles mentionnées dans la notice, et (iii) 
sera approuvé par les agences gouvernementales compétentes en la matière et 
requises pour la vente de produits à leurs fins prévues (la « garantie limitée »). Si le 
produit ne satisfait pas aux exigences de la garantie limitée, LumiraDx se limitera 
à réparer ou à remplacer, à sa discrétion, les Contrôles Qualité INR LumiraDx. 
À l’exception de la garantie limitée mentionnée dans cette partie, LumiraDx 
décline toute garantie, expresse ou implicite, incluant de manière non exhaustive 
toute garantie de qualité marchande, d’adéquation avec un usage particulier et 
d’absence de contrefaçon concernant le produit. La responsabilité maximale de 
LumiraDx à l’égard de toute réclamation d’un client ne dépassera pas le prix net 
du produit payé par le client. Aucune des parties n’est responsable envers l’autre 
des dommages spéciaux, accessoires ou consécutifs, incluant de manière non 
exhaustive la perte d’affaires, de profits, de données ou de revenus, même si une 
partie est avisée à l’avance que ce genre de dommages pourraient en résulter. 

La garantie limitée ci-dessus n’est pas applicable si le client a soumis les 
bandelettes réactives ou les contrôles INR LumiraDx à un préjudice matériel, 
une utilisation inappropriée, une utilisation anormale, à une utilisation non 
conforme au manuel d’utilisation de la plateforme LumiraDx, à la notice du test 
INR, à la notice du jeu de contrôles qualité INR, à une fraude, une altération, des 
contraintes physiques inhabituelles, une négligence ou un accident. 

Glossaire des symboles

Limites de température

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Référence

Numéro de lot

Date de péremption – indique la date après laquelle le matériel 
de Contrôle Qualité/IVD non ouvert ne peut plus  
être utilisé.

« Marque CE ». Ce produit est conforme aux exigences de la 
directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro.

Indique un matériel de contrôle prévu pour la vérification des 
caractéristiques de performance du LumiraDx Instrument. Le 
niveau du contrôle est indiqué dans la case, p. ex., 1 ou 2.

Indique que le matériel de Contrôle Qualité est associé à des 
risques biologiques potentiels.

Consulter le mode d’emploi.

Représentant autorisé dans la Communauté européenne.

Informations sur le fabricant

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, Royaume-Uni

Cette notice et son contenu sont la propriété de LumiraDx Group Limited, 
2019 - © Tous droits réservés, dans le monde entier. Le contenu doit être utilisé 
uniquement pour l’utilisation des produits et services LumiraDx et conformément 
aux instructions fournies. La distribution ou l’exploitation commerciale du 
contenu n’est autorisée qu’après en avoir obtenu la permission écrite expresse. 
Sa transmission et son stockage sous toute autre forme de système de recherche 
électronique sont également interdits

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, Bv 16961 Solna, Suède

 Le marquage CE s’applique uniquement à l’Instrument, aux 
Bandelettes-test, au Contrôle Qualité et au Connect Hub de LumiraDx.

2. Préparation des Contrôles Qualité

1.	 Retirer le flacon de Contrôle Qualité et le flacon 
de solution de reconstitution de leur boîte. 
Laisser les flacons s’équilibrer à la température 
ambiante (15 à 30 °C) pendant 10 minutes 
(mais pas plus de 2 heures).

2.	 Enlever le capuchon à vis et le bouchon en 
caoutchouc du flacon de Contrôle Qualité. 

3.	 Ouvrir le flacon de solution de reconstitution et, 
à l’aide de la grande pipette à poire, transférer 
tout le contenu dans le flacon de Contrôle 
Qualité sélectionné. Jeter  
la pipette.

4.	 Fermer le flacon de Contrôle Qualité avec 
le capuchon à vis et mélanger en le faisant 
doucement tourner dix (10) fois en imprimant 
un mouvement circulaire. NE PAS agiter.

5.	 Laisser reposer le flacon sans perturbation 
pendant au moins 4 minutes pour permettre la 
dissolution complète du matériel séché.

4 min

6.	 Avant utilisation, faire tournoyer doucement le 
flacon de Contrôle Qualité à nouveau dix (10) 
fois de plus.

7.	 S’assurer que le Contrôle Qualité est 
complètement reconstitué avant utilisation 
(vérifier visuellement).

8.	 Utiliser le Contrôle Qualité reconstitué dans les 
30 minutes à partir de l’ajout de la solution de 
reconstitution à une température comprise 
entre 15 et 30 °C .  
Ne pas réfrigérer après la reconstitution.

Manipulation des Bandelettes-test INR LumiraDx

Pour assurer l’utilisation correcte du test INR et de l’Instrument, lire la notice des 
Bandelettes-test INR et le manuel d’utilisation de la Platform appropriés.

Procédure/réalisation d’un test

Consulter le manuel d’utilisation de la LumiraDx Platform pour obtenir des 
instructions sur l’analyse d’un échantillon de Contrôle Qualité. Ouvrir la pochette 
de conditionnement de la Bandelette-test INR juste avant son utilisation et insérer 
la Bandelette-test dans le LumiraDx Instrument. L’Instrument indique quand 
l’échantillon peut être ajouté.

1.	 Aspirer la solution de Contrôle Qualité 
reconstituée avec la petite pipette à poire.

2.	 Appliquer la solution de Contrôle Qualité 
sur la Bandelette-test INR déjà insérée. Tenir 
la petite pipette à poire au niveau de la zone 
d’application de l’échantillon de la Bandelette-
test LumiraDx et déposer la solution de Contrôle 
Qualité. Le LumiraDx Instrument indique quand 
l’échantillon est détecté en émettant une alerte 
sonore (si les sons sont activés dans l’instrument). 
L’écran du LumiraDx Instrument demande à 
l’utilisateur de fermer le couvercle. Jeter la pipette.

3.	 Ne pas ouvrir le couvercle pendant que le test 
est en cours. L’écran tactile indique la progression 
du test. 

4.	 Le résultat s’affiche à l’écran tactile dans les 
3 minutes suivant l’application de la solution de 
Contrôle Qualité et le démarrage du test. 

3 min

5.	 REMARQUE : Si le test doit être répété, utiliser une 
nouvelle Bandelette-test LumiraDx.

Résultats attendus

L’Instrument affiche le résultat. Consulter la notice des intervalles de Contrôle 
Qualité dans la boîte des Bandelettes-test INR pour confirmer que le résultat se 
situe dans l’intervalle acceptable. Le résultat est automatiquement enregistré 
dans la mémoire de l’Instrument. Le système fonctionne correctement et toutes 
les manipulations ont été effectuées correctement lorsque les résultats de test 
obtenus se situent dans l’intervalle de contrôle acceptable, comme indiqué 
dans la notice des intervalles de Contrôle Qualité.

Résultats inacceptables

Un résultat hors plage est indiqué si le résultat ne se situe pas dans l’intervalle 
acceptable, comme indiqué dans la notice des intervalles de Contrôle Qualité. 
Pour résoudre les problèmes de résultats hors plage ou les messages d’erreur, 
vérifier les éléments suivants : 

	• Il est possible que la date de péremption des contrôles soit dépassée ou 
que ceux-ci aient été stockés de façon incorrecte.

	• Il est possible que les Contrôles Qualité n’ait pas eu suffisamment de temps 
pour s’équilibrer à la température ambiante (15 à 30 °C) avant utilisation.

	• Il est possible que le contrôle n’ait pas été utilisé dans les 30 minutes suivant 
l’ajout de la solution de reconstitution. 

	• Il est possible que le Contrôle Qualité n’ait pas été complètement 
reconstitué avant utilisation.

	• S’assurer de réaliser le test dans les 15 minutes suivant le retrait de la 
Bandelette-test LumiraDx de sa pochette de conditionnement. 

	• Il est possible que le test n’ait pas été correctement réalisé par l’utilisateur. 
Répéter le test du contrôle en utilisant une nouvelle Bandelette-test 
LumiraDx. Suivre soigneusement les instructions du manuel d’utilisation de 
la LumiraDx Platform.

	• Pour obtenir de l’aide après avoir suivi ces directives, appeler le service 
client LumiraDx au 00800 58647239.

	• Se reporter à la vidéo de formation pratique disponible à l’adresse 
kc.lumiradx.com

Caractéristiques de performance

La précision du Contrôle Qualité a été déterminée lors de l’analyse des systèmes 
de mesure pour les Contrôles Qualité avec le test INR LumiraDx®. Les résultats 
ont été générés sur plusieurs jours, par plusieurs opérateurs et instruments. Les 
résultats sont indiqués en valeur d’INR.



Endast för professionellt bruk
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INR Kvalitetskontroller

LumiraDx INR Kvalitetskontroller (härefter kallade Kvalitetskontroller) är valfria 
kontrollösningar att användas med LumiraDx Instrument (härefter kallat 
Instrumentet) och LumiraDx INR-testet (hädanefter kallat INR-test). 

Läs dessa instruktioner noggrant före användningen av Kvalitetskontrollerna.

Inspektera Kvalitetskontrollernas förpackning och innehåll avseende skada före 
användning. Rapportera alla skador till LumiraDx kundservice och använd inte 
loten om någon skada av innehållet har observerats. Utför inte testning med 
Kvalitetskontroller om Kvalitetskontrollernas material inte har rekonstituerats 
fullständigt.

För att säkerställa att du använder Instrumentet, INR-testet och 
Kvalitetskontrollerna korrekt, läs tillämplig bruksanvisning för Platform, INR-testets 
och kontrollernas bipacksedlar. Man kan även titta på utbildningsvideon för 
LumiraDx Platform kc.lumiradx.com. Kvalitetskontrollerna är endast avsedda för 
professionellt bruk.

LumiraDx-logotypen och LumiraDx är varumärken som tillhör  
LumiraDx-Group. 

Avsedd användning

LumiraDx INR Kvalitetskontroller är avsedda för testning med kontrollösning 
utförd på LumiraDx Instrument när de används med LumiraDx INR Testkort. 
Kvalitetskontrollerna säkerställer användarna att enheten fungerar enligt 
specifikationerna.

Sammanfattning och förklaring av testet

LumiraDx INR Kvalitetskontroller är en valfri kvalitetskontroll för Instrumentet 
när de används med LumiraDx INR-test. Kvalitetskontrollresultaten är en resurs 
avsedd för medicinska syften för användning i ett analyssystem för att uppskatta 
analysprecision och för att detektera systemiska analytiska avvikelser som kan 
uppstå vid variationer av reagens eller analysinstrument. Kan även användas för 
testning av handhavande. 

Reagens

Varje kvalitetskontrollkit innehåller frystorkad humanplasma med varierande 
nivåer av koagulationsfaktorer, stabilisatorer, konserveringsmedel och en 
kalciumklorid-rekonstitutionslösning. Kvalitetskontrollintervaller tilldelas av LumiraDx 
INR Testkort. LumiraDx INR Testkortets prestanda kan spåras till WHO internationella 
referensstandard rTF/16.

Varningar och försiktighetsåtgärder 

För in vitro diagnostisk användning. 

	• Plasmakontrollen innehåller humant material som testades och befanns 
vara icke-reaktiv för HIV-antikropp, hepatit B-ytantigen och anti-HCV. Denna 
produkt, såsom alla humanbaserade prover, ska behandlas som potentiellt 
smittsamma och hanteras med noggrannhet, enligt lokala säkerhetsrutiner, 
för att minimera risken för överföring av infektionssjukdomar.

	• Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt 
lokala föreskrifter.

	• Se produktens säkerhetsdatablad avseende risk- och 
säkerhetsformuleringar samt information om kassering. 

	• Produktens säkerhetsdatablad är tillgänglig för användare på förfrågan
	• Krav från det tillämpliga licensierande eller godkännande organet ska 

införlivas in i kvalitetskontrollprogrammet. 
	• Iaktta vanliga försiktighetsåtgärder som krävs för hantering av alla 

laboratoriereagens. 

Förvaring och hållbarhet 

	• Förvara kontrollerna na mellan 2−8°C. FÅR INTE FRYSAS. 
	• Låt Kvalitetskontrollmaterialet uppnå rumstemperatur (15−30°C) under minst 

10 minuter (men inte längre än två (2) timmar) före rekonstitution.
	• Oöppnade, frystorkade kontroller som förvaras mellan 2−8°C kan användas 

fram till utgångsdatum. 
	• Kontrollerna är stabila under 30 minuter mellan 15−30°C efter tillsats av 

rekonstitutionslösningen. Får inte kylförvaras efter rekonstitution.

Förpackningens innehåll

3 flaskor Nivå 1, Kvalitetskontroll frystorkad plasma 
(normala INR-nivåer) (blått lock)

3 flaskor Nivå 2, Kvalitetskontroll frystorkad plasma 
(terapeutiska INR-nivåer) (rött lock)

6 flaskor rekonstitutionslösning (vitt lock)

6 stora bulbpipetter

6 små bulbpipetter

INR Kvalitetskontrollernas bipacksedel

Nödvändigt material som inte tillhandahålls med kontrollförpackningen:

	• LumiraDx Instrument 
	• LumiraDx INR Testkort
	• LumiraDx Connect – om anslutning krävs (se bruksanvisning för LumiraDx 

Connect) 
	• Bipacksedeln för Kvalitetskontrollintervall som inkluderas i INR Testkortets 

förpackning

1. Hur man analyserar

Du kommer att behöva LumiraDx Instrument och följande tillbehör: 

	• LumiraDx INR Testkort 
	• LumiraDx INR Kvalitetskontroller Nivå 1 eller Nivå 2
	• 1 flaska rekonstitutionslösning
	• Stor bulbpipett
	• Liten bulbpipett

Kvalitetskontroll Nivå 1

Medelvärde SD % CV N

1,25 0,081 6,5 235

Kvalitetskontroll Nivå 2

Medelvärde SD % CV N

4,78 0,310 6,5 234

Begränsningar

Denna produkt är avsedd att vara en kontrollösning för kvalitetskontroller 
utförda enbart på LumiraDx INR Platform. Kvalitetskontrollresultatet underkastas 
begränsningarna i test-Platform. Avvikelser kan tyda på potentiella problem med 
en eller flera komponenter i test-Platform. LumiraDx Instrument och INR Testkort 
har inbyggda kontroller för att detektera fel och förhindra felaktiga INR-resultat 
när analys utförs. Därför kommer inte observerade avvikelser att ogiltigförklara 
tidigare erhållna resultat från LumiraDx INR-tester vid analys av LumiraDx INR 
Kvalitetskontroller.

LumiraDx kundservice

Om du har några frågor ring LumiraDx kundservice på  
00800 58 647 239.

Alla oönskade resultat som erfars vid användningen av denna produkt, och/
eller kvalitetsproblem ska också rapporteras till LumiraDx kundservice på ovan 
nummer eller genom E-post: customerservices@lumiradx.com. 

Kundens internationella avgiftsfria telefonnummer kommer att vara avgiftsfritt 
för de flesta fasta telefoner i länder där LumiraDx Platform finns kommersiellt 
tillgänglig, men kan klassificeras som ett internationellt samtal från en 
mobiltelefon och därför avgiftsbeläggas. Kostnaden kommer att bero på vilket 
landet du ringer från.

Policy vid återsändning

Om det finns ett problem med LumiraDx INR Kvalitetskontroller kanske du ombes 
returnera dem. Innan produkten återsändes skaffa ett auktoriseringsnummer 
för retur från LumiraDx kundservice. Detta auktoriseringsnummer för retur måste 
finnas på förpackningen som ska returneras. För vanliga returer efter inköp, 
kontakta kundservice för regler och villkor. 

Garanti – Begränsad garanti

LumiraDx Kvalitetskontroller – enligt hållbarhetstiden.

För den tillämpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska 
vara (i) av bra kvalitet och inte ha materialdefekter, och (ii) fungera i enlighet 
med materialspecifikationerna som anges i bipacksedeln, och (iii) godkänd 
av lämpliga statliga organ avseende kraven för att sälja produkten för avsett 
syfte (den ”begränsade garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i 
den begränsade garantin, är kundens enda åtgärd att LumiraDx efter eget 
gottfinnande antingen, reparerar eller byter ut LumiraDx INR Kvalitetskontroller. 
Förutom den begränsade garantin i den här paragrafen frånsäger sig LumiraDx 
alla garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive, men inte begränsat till, 
all garanti om säljbarhet, lämplighet för ett visst syfte eller icke-intrång avseende 
produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende något kundkrav ska inte 
överskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig 
inför den andra för särskilda, oavsiktliga eller följdskador, inklusive, men inte 
begränsat till, förlust av affär, vinster, data eller intäkter, även om en part i förväg 
får meddelande om att denna typ av skador kan uppstå. 

Den begränsade garantin ovan ska inte gälla om kunden har utsatt LumiraDx 
INR Testkort och kontroller för fysisk vanvård, felaktig användning, onormal 
användning, användning som inte följer bruksanvisningen till LumiraDx Platform, 
INR-testets bipacksedel eller INR Kvalitetskontrollernas bipacksedlar, bedrägeri, 
manipulation, ovanlig fysisk belastning, försumlighet eller olycka. Alla garantikrav 
från kunden i enlighet med den begränsade garantin ska göras skriftligen inom 
den tillämpliga garantiperioden. 

Symbolförklaringar

Temperaturbegränsning

Tillverkare

Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Artikelnummer

Lotnummer

Används före datum – anger det datum efter vilket det oöppnade 
in vitro diagnostiska/Kvalitetskontrollmaterialet inte kan användas.

CE-märkning. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska 
direktivet 98/79/EG om in vitro diagnostisk medicinsk utrustning.

Anger ett kontrollmaterial som är avsett att verifiera 
prestandaegenskaperna för LumiraDx Instrument. Ett tecken för 
kontrollnivån visas i lådan, t.ex. 1 eller 2.

Anger att potentiella biologiska risker är förknippade med 
Kvalitetskontrollmaterialet.

Se bruksanvisningen.

Auktoriserad representant i EU

Tillverkarens information

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, Storbritannien

Denna bipacksedel och dess innehåll skyddas av upphovsrätten som ägs av 
LumiraDx Group Limited, 2019 – © Med ensamrätt, i hela världen. Innehållet ska 
endast användas vid användning av produkter och tjänster från LumiraDx och i 
enlighet med de instruktioner som ges. Du får inte, med undantag för om du får 
vårt uttryckliga skriftliga medgivande, distribuera eller dra kommersiell nytta av 
innehållet. Du får inte heller överföra det eller lagra det i någon annan form av 
elektroniskt mottagningssystem.

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, Bv 16961 Solna, Sverige

 CE-märkningen gäller endast för LumiraDx Instrument, Testkort, 
Kvalitetskontroller och Connect Hub.

2. Förberedning av kvalitetskontrollerna

1.	 Ta ut Kvalitetskontrollflaskan och 
rekonstitutionslösningen från förpackningen. 
Låt flaskorna uppnå rumstemperatur (15−30°C) 
under 10 minuter (men inte längre än 
två (2) timmar).

2.	 Avlägsna skruvlocket och gummiproppen på 
Kvalitetskontrollflaskan. 

3.	 Öppna flaskan med rekonstitutionslösning 
och överför hela innehållet till den valda 
Kvalitetskontrollflaskan med hjälp av den stora 
bulbpipetten. Kassera pipetten.

4.	 Stäng Kvalitetskontrollflaskan med skruvlocket 
och snurra flaskan försiktigt med en roterande 
rörelse tio (10) gånger. Skaka INTE.

5.	 Låt flaskan stå stilla i minst 4 minuter för att 
säkerställa att detta torra materialet har lösts 
upp fullständigt.

4 minuter

6.	 Snurra Kvalitetskontrollflaskan försiktigt igen 
tio (10) gånger före användning.

7.	 Säkerställ att Kvalitetskontrollen är fullständigt 
rekonstituerad före användning (kontrollera 
visuellt).

8.	 Använd den rekonstituerade lösningen 
med Kvalitetskontroll inom 30 minuter 
mellan 15−30°C från den tidpunkt då 
rekonstitutionslösningen tillsattes. Får inte 
kylförvaras efter rekonstitution.

Hur man hanterar LumiraDx INR Testkort

För att säkerställa att du använder INR-testet och Instrumentet korrekt, läs den 
tillämpliga INR Testkortets bipacksedel och bruksanvisningen för Platform.

Procedur/Hur man utför en analys

Se bruksanvisningen för LumiraDx Platform för instruktioner om hur man 
analyserar ett Kvalitetskontrollprov. Öppna INR Testkortets foliepåse precis före 
användning och för in Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrumentet kommer att 
ange när det är klart att applicera provet.

1.	 Dra upp den rekonstituerade lösningen med 
Kvalitetskontroll i den lilla bulbpipetten.

2.	 Applicera lösningen med Kvalitetskontroll till 
det redan införda INR Testkortet. Håll den lilla 
bulbpipetten över området för provapplicering 
på Testkortet och dispensera lösningen med 
Kvalitetskontroll. LumiraDx Instrument kommer att 
ange att provet detekteras med en hörbar signal 
(om Instrumentets ljud är aktiverat). Skärmen 
på LumiraDx Instrument kommer att uppmana 
användaren att stänga luckan. Kassera pipetten.

3.	 Öppna inte luckan när analys pågår. 
Pekskärmen kommer att ange testets 
framåtskridande. 

4.	 Resultatet kommer att visas på pekskärmen inom 
3 minuter efter appliceringen av lösningen med 
Kvalitetskontroll och start  
av analysen. 3 minuter

5.	 OBS! Om du behöver upprepa en analys, använd 
ett nytt Testkort.

Förväntade resultat

Instrumentet visar resultatet. Se bipacksedeln för Kvalitetskontrollintervall i INR 
Testkortets förpackning för att bekräfta att resultatet ligger inom det acceptabla 
intervallet. Resultatet sparas automatiskt i Instrumentets minne. Systemet fungerar 
på rätt sätt och all hantering har utförts korrekt, när de erhållna testresultaten 
ligger inom det acceptabla kontrollintervallet, som står i bipacksedeln för 
Kvalitetskontrollintervall.

Oacceptabla resultat

Resultat som ligger utanför de intervall som anges i bipacksedeln för 
kvalitetskontrollintervaller. För att felsöka resultat som ligger utanför intervallet eller 
felmeddelanden, kontrollera följande: 

	• Kontrollerna kan var utgångna eller inkorrekt förvarade.
	• Du kanske inte har låtit Kvalitetskontrollmaterialet uppnå rumstemperatur 

(15−30°C) före användning.
	• Kontrollen kanske inte har använts inom 30 minuter efter tillsats av 

rekonstitutionslösningen. 
	• Kvalitetskontrollen kanske inte har rekonstituerats fullständigt före 

användning.
	• Se till att utföra analysen inom 15 minuter efter uttagande av Testkortet från 

dess foliepåse. 
	• Du kanske inte utför analysen korrekt. Upprepa kontrollanalysen med ett nytt 

Testkort. Följ instruktionerna noggrant i bruksanvisningen  
för Platform.

	• Om du följer dessa riktlinjer och fortfarande behöver hjälp, ring LumiraDx 
kundservice på 00800 58 647 239.

	• Se utbildningsvideon Hur man gör på kc.lumiradx.com.

Prestandaegenskaper

Kvalitetskontrollprecision fastställdes i mätsystemanalys för Kvalitetskontroller med 
LumiraDx® INR-testet. Resultaten genererades  
över flera dagar, av flera användare och med flera instrument. Resultaten visas i 
INR.

Solo per uso professionale
SPEC-30172 Rev5
ART-00041 Rev5

Controlli qualità INR

I Controlli Qualità LumiraDx INR (di seguito indicati come “Controlli Qualità”) sono 
controlli di qualità liquidi opzionali da utilizzare con il LumiraDx Instrument (di 
seguito indicato come “Instrument”) e il test LumiraDx INR  
(di seguito indicato come “test INR”). 

Leggere accuratamente le presenti istruzioni prima di utilizzare i  
Controlli Qualità.

Prima dell’uso, esaminare la confezione e il contenuto dei Controlli Qualità 
per escludere la presenza di danni. Segnalare qualsiasi eventuale danno 
all’assistenza clienti LumiraDx e non usare il kit qualora si rilevi un qualsiasi danno 
al contenuto. Non eseguire i test di Controllo Qualità senza aver prima ricostituito 
completamente il relativo materiale.

Per essere certi di utilizzare correttamente l’Instrument, il test INR e i Controlli 
Qualità, leggere il Manuale d’uso della Platform corrispondente, il foglietto 
illustrativo del test INR e il presente foglietto illustrativo per intero. Inoltre, guardare 
il video di formazione per la LumiraDx Platform disponibile nel sito kc.lumiradx.
com. I Controlli Qualità sono destinati esclusivamente all’uso professionale.

Il logo LumiraDx e LumiraDx sono marchi commerciali del LumiraDx Group. 

Uso previsto

I Controlli Qualità LumiraDx INR sono previsti per eseguire test di controllo qualità 
liquido sul LumiraDx Instrument utilizzato con la Striscia Reattiva LumiraDx 
INR. I Controlli Qualità offrono agli utilizzatori la certezza che le prestazioni del 
dispositivo rientrino nelle specifiche.

Sintesi e spiegazione del test

I Controlli Qualità LumiraDx INR sono controlli qualità opzionali per l’Instrument, 
se utilizzato con il test LumiraDx INR. Il materiale di Controllo Qualità è una 
risorsa prevista per scopi clinici, da utilizzare in un sistema di test per stimarne 
la precisione e rilevare deviazioni analitiche sistematiche che possono essere 
causate dal reagente o da variazioni del sistema analitico; tale materiale può 
essere usato per le prove interlaboratorio (“proficiency test”). 

Reagenti

Ciascun kit di Controllo Qualità contiene plasma umano liofilizzato con diversi 
livelli di fattori di coagulazione, stabilizzanti, conservanti e una soluzione di 
ricostituzione a base di cloruro di calcio. Gli intervalli del Controllo Qualità sono 
assegnati dalla Striscia Reattiva LumiraDx INR. Le prestazioni della Striscia Reattiva 
LumiraDx INR sono riconducibili allo standard internazionale di riferimento 
dell’OMS rTF/16.

Avvertenze e precauzioni 

Per uso diagnostico in vitro. 

	• Il controllo plasmatico contiene materiale di origine umana analizzato 
e risultato non reattivo agli anticorpi anti-HIV, antigene di superficie 
dell’epatite B e anti-HCV allo stadio di donatore. Questo prodotto, come tutti 
i campioni di origine umana, deve essere trattato come potenzialmente 
infettivo e con le opportune procedure di sicurezza del laboratorio, al fine di 
ridurre al minimo il rischio di trasmissione di malattie infettive.

	• Tutti i componenti di questo kit possono essere smaltiti come rifiuti a rischio 
biologico nel rispetto delle linee guida locali.

	• Consultare la scheda dati di sicurezza del prodotto per le frasi di rischio e di 
sicurezza e le informazioni per lo smaltimento. 

	• La scheda dati di sicurezza del prodotto è a disposizione degli utenti su 
richiesta.

	• Nel programma di controllo qualità del centro è necessario integrare i 
requisiti dell’organismo di accreditamento o abilitazione competente. 

	• Adottare le normali precauzioni richieste per la manipolazione di tutti i 
reagenti di laboratorio. 

Conservazione e stabilità 

	• Conservare i controlli tra 2 °C e 8 °C (36−46 °F). NON CONGELARE. 
	• Lasciare che il materiale di Controllo Qualità si stabilizzi alla temperatura 

ambiente (15−30 °C; 59−86 °F) per almeno 10 minuti  
[ma non oltre due (2) ore] prima di prepararne la ricostituzione.

	• I controlli liofilizzati in confezione chiusa conservati tra 2 °C e 8 °C (36−46 °F) 
possono essere usati fino alla data di scadenza. 

	• Dopo l’aggiunta della soluzione di ricostituzione, i controlli sono stabili per 
30 minuti a una temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C (59−86 °F). Non 
refrigerare dopo la ricostituzione.

Contenuto della confezione

3 flaconi di plasma liofilizzato per Controllo Qualità di 
livello 1 (livelli INR normali) (tappo azzurro)

3 flaconi di plasma liofilizzato per Controllo Qualità di 
livello 2 (livelli INR terapeutici) (tappo rosso)

6 flaconi di soluzione di ricostituzione  
(tappo bianco)

6 pipette a bulbo grandi

6 pipette a bulbo piccole

Foglietto illustrativo dei Controlli Qualità INR

Materiale necessario ma non fornito nella confezione dei controlli

	• LumiraDx Instrument 
	• Strisce Reattive LumiraDx INR
	• LumiraDx Connect – se è richiesta la connettività (consultare il Manuale 

d’uso di LumiraDx Connect) 
	• Foglietto illustrativo con gli intervalli del Controllo Qualità incluso nella 

scatola delle Strisce Reattive INR

1. Preparazione del test

Saranno necessari il LumiraDx Instrument e il seguente materiale: 

	• Striscia(e) Reattiva(e) LumiraDx INR 
	• Controlli Qualità LumiraDx INR livello 1 o livello 2
	• 1 flacone di soluzione di ricostituzione
	• pipetta a bulbo grande
	• pipetta a bulbo piccola

Caratteristiche prestazionali

La precisione del Controllo Qualità è stata determinata mediante analisi del 
sistema di misurazione per i Controlli Qualità con il test LumiraDx® INR. I risultati 
sono stati generati nel corso di più giorni e le analisi sono state svolte da più 
operatori su più strumenti. I risultati sono riportati in INR.

Controllo Qualità livello 1

Media DS %CV N

1,25 0,081 6,5 235

Controllo Qualità livello 2

Media DS %CV N

4,78 0,310 6,5 234

Limitazioni

Il presente prodotto è concepito come controllo liquido per il controllo qualità 
eseguito esclusivamente dalla LumiraDx INR Platform. I risultati del controllo 
qualità sono soggetti alle limitazioni della Platform di test. Le deviazioni possono 
indicare la presenza di problemi con uno o più componenti della Platform di test. 
Il LumiraDx Instrument e le Strisce Reattive INR integrano controlli che permettono 
di rilevare errori e prevenire risultati INR falsi quando si esegue l’analisi. Pertanto, 
le deviazioni osservate quando si eseguono i test con i Controlli Qualità LumiraDx 
INR non invalidano i precedenti risultati ottenuti con i test LumiraDx INR.

Assistenza clienti LumiraDx

In caso di domande, chiamare l’assistenza clienti LumiraDx al numero 00800 
58647239.

Qualsiasi evento avverso verificatosi durante l’uso di questo prodotto e/o 
problemi di qualità dovranno essere segnalati all’assistenza clienti LumiraDx 
al suddetto numero o tramite posta elettronica all’indirizzo customerservices@
lumiradx.com. 

Le chiamate telefoniche all’assistenza clienti internazionali effettuate da 
apparecchi fissi saranno gratuite nei Paesi in cui LumiraDx Platform è disponibile 
in commercio, ma potrebbero essere considerate chiamate internazionali 
(e di conseguenza a pagamento) se effettuate da un cellulare. Le tariffe 
dipenderanno dal Paese da cui si chiama.

Politica dei resi

In caso di problemi con i Controlli Qualità LumiraDx INR, è possibile che ne sia 
richiesta la restituzione. Prima di restituire un prodotto è necessario ottenere 
dall’assistenza clienti LumiraDx un numero di autorizzazione al reso. Questo 
numero dovrà essere riportato sulla confezione di spedizione per la restituzione. 
Per le restituzioni ordinarie in seguito all’acquisto, contattare l’assistenza clienti 
per informarsi sui termini e le condizioni. 

Garanzia – Garanzia limitata

Controlli Qualità LumiraDx – In base alla durata di conservazione.

Per il periodo di validità della garanzia, LumiraDx garantisce che tutti i prodotti 
saranno (i) di buona qualità ed esenti da difetti nei materiali, (ii) funzionanti in 
conformità con le specifiche dei materiali riportate nel foglietto illustrativo e (iii) 
approvati per l’uso previsto dalle agenzie statali competenti per la vendita dei 
prodotti (la “garanzia limitata”). Qualora il prodotto non soddisfacesse i requisiti 
della garanzia limitata, come unico rimedio a favore del cliente, LumiraDx 
riparerà o sostituirà, a propria discrezione, i Controlli Qualità LumiraDx INR. A 
eccezione della garanzia limitata riportata in questa sezione, LumiraDx esclude 
qualsiasi e ogni garanzia, espressa o implicita, inclusa, a scopo esemplificativo 
ma non esaustivo, qualsiasi garanzia di commerciabilità, idoneità a scopi 
particolari e non violazione riguardante il prodotto. La responsabilità massima di 
LumiraDx per qualsiasi rivendicazione da parte del cliente non potrà superare il 
prezzo netto del prodotto pagato dal medesimo. Nessuna delle parti potrà essere 
ritenuta responsabile verso la controparte per danni speciali, accidentali o 
consequenziali, inclusi a titolo esemplificativo, perdite di affari, profitti, dati o ricavi, 
anche nel caso in cui la parte interessata fosse previamente informata della 
possibilità del verificarsi di tali danni. 

La garanzia limitata non si applica in caso di uso delle Strisce Reattive e dei 
Controlli LumiraDx INR da parte del cliente in modo errato, improprio, anomalo 
o non conforme con le indicazioni fornite nel Manuale d’uso della LumiraDx 
Platform, del foglietto illustrativo del test INR o nel foglietto illustrativo dei Controlli 
Qualità INR, come anche in seguito a frode, manomissione, sollecitazioni fisiche 
insolite, negligenza o incidenti. Qualsiasi richiesta di risarcimento da parte del 
cliente ai sensi della garanzia limitata dovrà essere presentata per iscritto entro il 
periodo di validità della garanzia limitata. 

Glossario dei simboli

Limite di temperatura

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Codice prodotto

Numero di lotto

Data “Usare entro”: indica la data dopo la quale l’IVD/materiale di 
Controllo Qualità non aperto non può più essere utilizzato.

Marcatura CE. Questo prodotto soddisfa i requisiti della direttiva 
europea 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Indica un materiale di controllo previsto per verificare 
le caratteristiche prestazionali del LumiraDx Instrument. 
Un’indicazione del livello del controllo è riportata sulla scatola, es. 
1 o 2.

Indica che al materiale di Controllo Qualità sono associati 
potenziali rischi biologici.

Consultare le istruzioni per l’uso.

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Informazioni sul fabbricante

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, Regno Unito

Il presente foglietto illustrativo e il relativo contenuto sono protetti dal copyright 
di LumiraDx Group Limited, 2019 - © Tutti i diritti riservati in tutti i Paesi del mondo. 
Il contenuto in questione deve essere usato solo per l’utilizzo dei prodotti 
e servizi LumiraDx e in conformità con le istruzioni fornite. Salvo espressa 
autorizzazione scritta da parte nostra, il contenuto non può essere distribuito o 
sfruttato commercialmente né trasmesso o conservato in alcun’altra forma di 
archiviazione elettronica.

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, Bv 16961 Solna, Svezia

 Il marchio CE si applica solo allo strumento LumiraDx, alle strisce 
reattive, ai controlli di qualità e al Connect Hub.

2. Preparazione dei Controlli Qualità

1.	 Estrarre dalla confezione il flacone del 
Controllo Qualità e il flacone della soluzione 
di ricostituzione. Lasciare che i flaconi si 
stabilizzino alla temperatura ambiente 
(15−30 °C; 59−86 °F) per 10 minuti [ma non 
oltre due (2) ore].

2.	 Togliere il tappo a vite e il tappo in gomma dal 
flacone del Controllo Qualità. 

3.	 Aprire il flacone della soluzione di ricostituzione 
e servirsi della pipetta a bulbo grande per 
trasferire l’intero contenuto al flacone del 
Controllo Qualità prescelto. Gettare via la 
pipetta.

4.	 Chiudere il flacone del Controllo Qualità con il 
tappo a vite e agitarlo delicatamente per dieci 
(10) volte con un movimento circolare. NON 
scuotere.

5.	 Lasciare riposare il flacone per almeno 4 minuti 
per assicurarsi che il materiale essiccato si sia 
sciolto completamente.

4 minuti

6.	 Prima dell’uso, agitare di nuovo delicatamente 
il flacone del Controllo Qualità per altre dieci 
(10) volte.

7.	 Prima dell’uso, verificare tramite esame visivo 
che il Controllo Qualità sia completamente 
ricostituito.

8.	 Usare la soluzione di Controllo Qualità 
ricostituita, a una temperatura compresa 
tra 15 °C e 30 °C (59−86 °F), entro 30 minuti 
dal momento dell’aggiunta della soluzione 
di ricostituzione. Non refrigerare dopo la 
ricostituzione.

Manipolazione delle Strisce Reattive LumiraDx INR

Per essere certi di utilizzare correttamente il test INR e l’Instrument, leggere il 
foglietto illustrativo della Striscia Reattiva INR utilizzata e il Manuale d’uso della 
Platform.

Procedura/esecuzione di un test

Consultare il Manuale d’uso della LumiraDx Platform per istruzioni su come 
analizzare un campione di Controllo Qualità. Aprire la busta in alluminio della 
Striscia Reattiva INR immediatamente prima dell’uso e inserire la striscia nel 
LumiraDx Instrument. L’Instrument indicherà quando è pronto per l’applicazione 
del campione.

1.	 Aspirare la soluzione di Controllo Qualità 
ricostituito nella pipetta a bulbo piccola.

2.	 Applicare la soluzione di Controllo Qualità sulla 
Striscia Reattiva INR già inserita. Tenere la pipetta 
a bulbo piccola sopra l’area di applicazione del 
campione della Striscia Reattiva e dispensare 
la soluzione di Controllo Qualità. Il LumiraDx 
Instrument indicherà il rilevamento del campione 
mediante un segnale acustico (purché i suoni 
dell’Instrument siano abilitati). La schermata 
del LumiraDx Instrument chiederà all’utente di 
chiudere lo sportello. Gettare via la pipetta.

3.	 Non aprire lo sportello mentre il test è in corso. Il 
touchscreen indicherà l’avanzamento del test. 

4.	 Il risultato apparirà sul touchscreen entro 3 minuti 
dall’applicazione della soluzione di Controllo 
Qualità e l’avvio del test. 

3 minuti

5.	 NOTA: se fosse necessario ripetere un test, usare 
una Striscia Reattiva nuova.

Risultati previsti

L’Instrument visualizzerà i risultati. Consultare il foglietto illustrativo con gli intervalli 
del Controllo Qualità contenuto nella confezione della Striscia Reattiva INR 
per confermare che il risultato rientri nell’intervallo accettabile. Il risultato viene 
salvato automaticamente nella memoria dell’Instrument. Se i risultati del test 
ottenuti rientrano nell’intervallo di controllo accettabile, come riportato nel 
foglietto illustrativo con gli intervalli del Controllo Qualità, significa che il sistema 
sta funzionando correttamente e che tutte le operazioni sono state eseguite 
correttamente.

Risultati inaccettabili

Un risultato al di fuori dell’intervallo significa che il valore ottenuto non rientra 
nell’intervallo accettabile riportato nel foglietto illustrativo con  
gli intervalli del Controllo Qualità. Per risolvere i risultati fuori intervallo  
o i messaggi di errore, eseguire i controlli seguenti. 

	• È possibile che i controlli siano scaduti o siano stati conservati 
erroneamente.

	• È possibile che il materiale del Controllo Qualità non sia stato lasciato 
stabilizzare a temperatura ambiente (15−30 °C; 59−86 °F) prima dell’uso.

	• È possibile che il controllo non sia stato usato entro 30 minuti dall’aggiunta 
della soluzione di ricostituzione. 

	• È possibile che il Controllo Qualità non sia stato completamente ricostituito 
prima dell’uso.

	• Accertarsi di eseguire il test entro 15 minuti dall’estrazione della Striscia 
Reattiva dalla sua busta di alluminio. 

	• È possibile che il test non sia stato eseguito correttamente. Ripetere il test di 
controllo utilizzando una nuova Striscia Reattiva. Seguire con attenzione le 
istruzioni riportate nel Manuale d’uso della Platform.

	• Se dopo aver seguito queste linee guida è ancora necessaria assistenza, 
chiamare l’assistenza clienti LumiraDx al numero  
00800 58647239.

	• Guardare il video di formazione per l’uso del prodotto nel sito  
kc.lumiradx.com.

Solo para uso profesional
SPEC-30172 Rev5
ART-00041 Rev5

Controles de Calidad INR

Los Controles de Calidad LumiraDx INR (en adelante, Controles de Calidad) 
son controles de calidad líquidos opcionales que se utilizan con el LumiraDx 
Instrument (en adelante, el Instrument) y el test LumiraDx INR  
(en adelante, el test INR). 

Lea estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar los Controles  
de Calidad.

Inspeccione el paquete y el contenido de los Controles de Calidad por si 
tuvieran daños antes de utilizarlos. Notifique todos los daños al servicio de 
atención al cliente de LumiraDx y no utilice el kit si el contenido presenta daños. 
No realice tests de Controles de Calidad si el material de los Controles de 
Calidad no se ha reconstituido por completo.

Para asegurarse de que está utilizando correctamente el Instrument, el test 
y los Controles de Calidad INR, lea el manual del usuario de la Platform 
correspondiente, el prospecto del test INR y este prospecto en su totalidad. 
Además, mire el vídeo de formación de la LumiraDx Platform, disponible en 
kc.lumiradx.com. Los Controles de Calidad están indicados únicamente para 
uso profesional.

El logotipo de LumiraDx y LumiraDx son marcas comerciales de  
LumiraDx Group. 

Uso previsto

Los Controles de Calidad LumiraDx INR están indicados para la realización 
de test de control de calidad líquido procesados en el LumiraDx Instrument 
cuando se utilizan con la Tira Reactiva LumiraDx INR. Los Controles de Calidad 
permiten garantizar a los usuarios que el dispositivo funciona dentro de las 
especificaciones.

Resumen y descripción del test

Los Controles de Calidad LumiraDx INR son controles de calidad opcionales 
para el Instrument cuando se utiliza con el test LumiraDx INR. Los controles de 
calidad son un recurso destinado a fines médicos para su uso en un sistema 
con el fin de calcular la precisión del test y detectar desviaciones analíticas 
sistemáticas que puedan surgir de las variaciones en los reactivos o en el 
instrumento analítico, y pueden utilizarse para pruebas de competencia. 

Reactivos

Cada kit de Control de Calidad contiene plasma humano liofilizado con 
diferentes niveles de factores de coagulación, estabilizantes, conservantes y 
una solución de reconstitución de cloruro de calcio. La Tira Reactiva LumiraDx 
INR asigna los rangos del Control de Calidad. El rendimiento de la Tira Reactiva 
LumiraDx INR está certificado por la norma de referencia internacional de la 
OMS rTF/16.

Advertencias y precauciones 

Para uso diagnóstico in vitro. 

	• El control de plasma contiene material de origen humano analizado y 
se ha observado que no es reactivo a anticuerpos del VIH, antígeno de 
superficie de la hepatitis B y anticuerpos anti-VHC en la etapa de donante. 
Este producto, al igual que todas las muestras humanas, debe tratarse como 
potencialmente infeccioso y manipularse siguiendo procedimientos de 
seguridad de laboratorio adecuados para reducir al mínimo el riesgo de 
transmisión de enfermedades infecciosas.

	• Todos los componentes de este kit pueden desecharse como residuos 
biopeligrosos de acuerdo con las directrices locales.

	• Consulte la hoja de datos de seguridad del producto para conocer las 
declaraciones de riesgo y de seguridad y la información de eliminación. 

	• La hoja de datos de seguridad del producto está disponible para los 
usuarios que lo soliciten.

	• Los requisitos del organismo de acreditación o concesión de licencia 
correspondiente deben incorporarse a su programa de control  
de calidad. 

	• Adopte las precauciones normales necesarias para la manipulación de 
todos los reactivos de laboratorio. 

Almacenamiento y estabilidad 

	• Guarde los controles a una temperatura entre 2 °C y 8 °C (36 - 46 °F). NO 
CONGELAR.

	• Deje que el material de los Controles de Calidad alcance la temperatura 
ambiente (15 - 30 °C; 59 - 86 °F) durante al menos 10 minutos (pero no más 
de dos [2] horas) antes de preparar su reconstitución.

	• Los controles sin abrir y liofilizados almacenados entre 2 °C y 8 ​​°C (36 - 46 
°F) pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad. 

	• Los controles son estables durante 30 minutos a una temperatura entre 15 
°C y 30 °C (59 - 86 °F) después de agregar la solución de reconstitución. No 
refrigere después de la reconstitución.

Contenidos del envase

3 viales de plasma liofilizado de Control de Calidad 
Nivel 1 (niveles normales de INR) (tapón azul)

3 viales de plasma liofilizado de Control de Calidad 
Nivel 2 (niveles terapéuticos de INR) (tapón rojo)

6 viales de solución de reconstitución  
(tapón blanco)

6 pipetas de ampolla grande

6 pipetas de ampolla pequeña

Prospecto de los Controles de Calidad INR

Materiales necesarios pero no suministrados en el envase del control:

	• LumiraDx Instrument 
	• Tiras Reactivas LumiraDx INR
	• LumiraDx Connect: si se requiere conectividad (consulte el manual del 

usuario de LumiraDx Connect 
	• Prospecto de rangos de Control de Calidad, tal como se incluye en el 

envase de la Tira Reactiva INR

1. Preparación para el test

Necesitará el LumiraDx Instrument y los componentes siguientes: 

	• Tira(s) Reactiva(s) LumiraDx INR 
	• Controles de Calidad LumiraDx INR Nivel 1 o Nivel 2
	• 1 vial de solución de reconstitución
	• Pipeta de ampolla grande
	• Pipeta de ampolla pequeña

Control de Calidad Nivel 1

Media DE % CV N

1,25 0,081 6,5 235

Control de Calidad Nivel 2

Media DE % CV N

4,78 0,310 6,5 234

Limitaciones

Este producto está diseñado como un control líquido para el control de calidad 
realizado exclusivamente en la LumiraDx INR Platform. El resultado del control de 
calidad está sujeto a las limitaciones de la Platform de análisis. Las desviaciones 
pueden indicar posibles problemas con uno o más componentes de la Platform 
de análisis. El LumiraDx Instrument y las Tiras Reactivas INR tienen controles 
integrados para detectar errores y evitar resultados falsos de INR cuando se 
realiza el análisis. Por lo tanto, las desviaciones observadas cuando se realiza 
un test con los Controles de Calidad LumiraDx INR no invalidarán los resultados 
previos obtenidos de los tests LumiraDx INR.

Servicio al cliente de LumiraDx

Si tiene alguna pregunta, llame al servicio al cliente de LumiraDx en el número 
00800 58647239.

Todos los resultados adversos producidos como resultado del uso de este 
producto o los problemas de calidad también deben notificarse al servicio 
al cliente de LumiraDx llamando al número anterior o enviando un correo 
electrónico a customerservices@lumiradx.com. 

El número de teléfono internacional gratuito de atención al cliente será gratuito 
desde la mayoría de los teléfonos fijos de los países en los que se comercialice 
la LumiraDx Platform, pero puede clasificarse como llamada internacional desde 
un teléfono móvil y, por lo tanto, cobrarse. La tarifa dependerá del país desde el 
que esté llamando.

Política de devolución

Si hay un problema con los Controles de Calidad LumiraDx INR, se puede 
solicitar su devolución. Antes de devolver un producto, obtenga un número de 
autorización de devolución del servicio al cliente de LumiraDx. Este número 
de autorización de devolución debe figurar en la caja de envío utilizada 
para la devolución. Para las devoluciones ordinarias realizadas después de la 
adquisición, póngase en contacto con el servicio al cliente para conocer los 
términos y condiciones. 

Garantía – Garantía limitada.

Controles de Calidad LumiraDx – Según su vida útil.

Para el período de garantía aplicable, LumiraDx garantiza que cada producto 
(i) será de buena calidad y estará libre de defectos en materiales, (ii) funcionará 
de acuerdo con las especificaciones materiales a las que se hace referencia en 
el prospecto y (iii) será aprobado por las agencias públicas correspondientes 
para la venta de los productos para su uso previsto (la «garantía limitada»). Si 
el producto no cumple los requisitos de la garantía limitada, el único recurso 
del cliente será la reparación o sustitución por parte de LumiraDx, y a criterio de 
LumiraDx, de los Controles de Calidad de LumiraDx INR. Salvo para la garantía 
limitada indicada en este apartado, LumiraDx renuncia a todas y cada una 
de las garantías, expresas o implícitas, incluidas de manera no exhaustiva la 
garantía de comerciabilidad, adecuación a un fin determinado e inexistencia 
de infracción con respecto al producto. La máxima responsabilidad de LumiraDx 
ante cualquier reclamación de un cliente no superará el precio neto del 
producto abonado por el cliente. Ninguna de las partes será responsable frente 
a la otra antes daños especiales, incidentales o consecuenciales, incluidos, de 
manera no exhaustiva, pérdidas comerciales, de datos o de ingresos o lucro 
cesante, aunque una de las partes reciba aviso previo de la posibilidad de tales 
daños. 

La anterior garantía limitada no será de aplicación si el cliente ha sometido 
las Tiras Reactivas y los controles de LumiraDx INR a abuso físico, mal uso, uso 
anormal, uso incoherente con el manual del usuario de la LumiraDx Platform, 
el prospecto del test INR o el prospecto de los Controles de Calidad INR, fraude, 
manipulación, tensión física excesiva, negligencia o accidentes. Cualquier 
reclamación de garantía por parte del cliente al amparo de la garantía limitada 
se realizará por escrito dentro del período de garantía limitada aplicable. 

Glosario de símbolos

Limitación de temperatura

Fabricante

Producto sanitario para diagnóstico in vitro

Número de catálogo

Número de lote

Fecha de caducidad: indica la fecha límite en la que se puede 
utilizar el material de diagnóstico in vitro/Control de Calidad no 
abierto.

«Marca CE». Este producto cumple con los requisitos de la 
Directiva Europea 98/79/CE sobre aparatos sanitarios de 
diagnóstico in vitro.

Indica un material de control que está destinado a verificar 
las características de rendimiento del LumiraDx Instrument. En 
el cuadro se muestra una indicación del nivel de control, por 
ejemplo, 1 o 2.

Indica que hay posibles riesgos biológicos asociados con el 
material de Control de Calidad.

Consulte las instrucciones de uso.

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Información del fabricante

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa FK10 2PB, Reino Unido.

Este prospecto y su contenido están protegidos por derechos de autor de 
LumiraDx Group Limited, 2019 - © Todos los derechos reservados, en todo el 
mundo. El contenido es para su uso exclusivo con los productos y servicios 
LumiraDx, siguiendo las instrucciones proporcionadas. Salvo nuestro expreso 
permiso por escrito, no podrá distribuir ni explotar comercialmente el contenido. 
Asimismo, tampoco podrá transmitirlo ni conservarlo en ninguna otra forma de 
sistema electrónico de recuperación.

 LumiraDx AB, Västra Vägen 5A, Bv 16961 Solna, Suecia.

 Marca CE referida solamente a LumiraDx Instrument, tiras reactivas, controles 
de calidad y Connect Hub.

2. Preparación de los Controles de Calidad

1.	 Retire el vial de Control de Calidad y el vial 
de solución de reconstitución del envase. 
Deje que los viales alcancen la temperatura 
ambiente (15 - 30 °C; 59 -  
86 °F) durante 10 minutos (pero no más  
de dos (2) horas).

2.	 Retire el tapón de rosca y el tope de goma del 
vial de Control de Calidad. 

3.	 Abra el vial de solución de reconstitución y, 
con la pipeta de ampolla grande, transfiera 
todo el contenido al vial de Control de 
Calidad seleccionado. Deseche la pipeta.

4.	 Cierre el vial de Control de Calidad con el 
tapón de rosca y gírelo suavemente diez (10) 
veces con un movimiento circular. NO lo agite.

5.	 Deje el vial estático durante al menos  
4 minutos para asegurarse de que el material 
seco se disuelva por completo.

4 min

6.	 Antes del uso, gíre de nuevo suavemente el vial 
de Control de Calidad otras diez (10) veces.

7.	 Asegúrese de que el Control de Calidad esté 
completamente reconstituido antes del uso 
(verifique visualmente).

8.	 Utilice la solución reconstituida de Control de 
Calidad antes de que transcurran  
30 minutos a una temperatura entre 15 °C y 
30 °C (59 - 86 °F) a partir del momento en que 
se añade la solución de reconstitución. No 
refrigere después de la reconstitución.

Manipulación de las Tiras Reactivas LumiraDx INR

Para asegurarse de que está utilizando correctamente el test INR y el Instrument, 
lea el prospecto de la Tira Reactiva INR correspondiente y  
el manual del usuario de la Platform.

Procedimiento/realización de un test

Consulte el manual de usuario de la LumiraDx Platform para obtener 
instrucciones sobre cómo analizar una muestra de Control de Calidad. Abra la 
bolsa de aluminio de la Tira Reactiva INR justo antes de usarla e inserte la Tira 
Reactiva en el LumiraDx Instrument. El Instrument indicará cuándo esté listo para 
la aplicación de la muestra.

1.	 Transfiera la solución de Control de Calidad 
reconstituida a la pipeta de ampolla pequeña.

2.	 Aplique la solución de Control de Calidad a la 
Tira Reactiva INR ya introducida. Sostenga la 
pipeta de ampolla pequeña sobre el área de 
aplicación de la muestra de la Tira Reactiva y 
dispense la solución de Control de Calidad. El 
LumiraDx Instrument emitirá una alerta acústica 
para indicar que la muestra se ha detectado 
(si los sonidos del Instrument están habilitados). 
La pantalla del LumiraDx Instrument solicitará al 
usuario que cierre la puerta. Deseche la pipeta.

3.	 No abra la puerta mientras se está procesando 
el test. La pantalla táctil indicará el progreso del 
test. 

4.	 El resultado aparecerá en la pantalla táctil dentro 
de los 3 minutos posteriores a la aplicación de la 
solución de Control de Calidad. 

3 min

5.	 NOTA: Si necesita repetir un test, utilice una nueva 
Tira Reactiva.

Resultados previstos

El Instrument muestra el resultado. Consulte el prospecto de los rangos de 
Control de Calidad incluido en el envase de la Tira Reactiva INR para confirmar 
que el resultado se encuentra dentro del rango aceptable. El resultado se 
guarda automáticamente en la memoria del Instrument. El sistema funciona 
de la forma adecuada y toda la manipulación se ha realizado correctamente 
cuando los resultados del test obtenidos se encuentran dentro del rango de 
control aceptable, tal como se indica en el prospecto de rangos de Control de 
Calidad.

Resultados inaceptables

Se indicará un resultado fuera de rango si el resultado no está dentro del rango 
aceptable, tal como se indica en el prospecto de rangos de Control de Calidad. 
Para resolver los resultados fuera de rango o los mensajes de error, verifique si 
existe alguna de las situaciones siguientes: 

	• Los controles pueden estar caducados o haberse almacenado 
incorrectamente.

	• Es posible que el material de Control de Calidad no se haya dejado que 
alcance la temperatura ambiente (15 - 30 °C; 59 - 86 °F) antes del uso.

	• Es posible que el control no se haya utilizado dentro de los 30 minutos 
posteriores a añadirse la solución de reconstitución. 

	• Es posible que el Control de Calidad no se haya reconstituido por 
completo antes del uso.

	• Asegúrese de procesar el test en los 15 minutos posteriores a la extracción 
de la Tira Reactiva de su envase de aluminio. 

	• Es posible que no esté realizando correctamente el test. Repita el test de 
control con una nueva Tira Reactiva. Siga atentamente las instrucciones del 
manual del usuario de la Platform.

	• Si sigue estas pautas y aún necesita ayuda, llame al servicio al cliente de 
LumiraDx en el número 00800 58647239.

	• Consulte el vídeo de formación sobre el uso en kc.lumiradx.com

Características de rendimiento

La precisión del Control de Calidad se ha determinado en el análisis del sistema 
de medición para los Controles de Calidad con el test LumiraDx® INR. Los 
resultados se obtuvieron durante varios días, por varios operadores y utilizando 
varios instrumentos. Los resultados se muestran en INR.


