
L’Instrument LumiraDx garantit la qualité des résultats des tests 
obtenus grâce aux fonctionnalités suivantes :

• Vérifications automatiques du bon fonctionnement de 
l’Instrument lors de sa mise sous tension et pendant son 
fonctionnement.

• Cela inclut le fonctionnement des composants électriques, 
le fonctionnement de l’élément thermique, le niveau 
de charge de la batterie, les capteurs et actionneurs 
mécaniques et les performances du système optique.

• La surveillance des performances des Bandelettes-test et 
des contrôles pendant la période d’exécution des tests.

• La possibilité d’effectuer des tests de contrôle qualité à 
l’aide des solutions de Contrôle Qualité LumiraDx afin de 
répondre aux exigences de conformité réglementaires.

Taux d’hématocrite (Hct) :

Le taux d’Hct est déterminé par l’Instrument pour chaque 
échantillon de sang appliqué sur la Bandelette-test. Le test 
LumiraDx SARS-CoV-2 Ab peut être utilisé avec des échantillons 
de sang ayant un taux d’Hct de 25 à 55 %. Les échantillons 
dont les niveaux d’Hct se situent en dehors de cet intervalle 
sont signalés par le message « Hct hors intervalle » sur 
l’écran tactile de l’Instrument. Aucune valeur d’anticorps 
anti-SARS-CoV-2 n’est indiquée pour les échantillons avec 
un taux d’Hct « Hors intervalle ».

Contrôles qualité :

Des contrôles liquides pour SARS-CoV-2 Ab sont disponibles 
auprès de LumiraDx. Des précisions sont disponibles sur le 
site Web (lumiradx.com). La politique en matière de tests 
de contrôle qualité est à la discrétion de l’organisation de 
l’utilisateur. Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent 
d’utiliser des matériels de contrôle. Suivre les directives 
appropriées concernant la fréquence d’analyse du matériel de 
contrôle qualité. Pour évaluer un contrôle qualité de l’Instrument 
LumiraDx et des Bandelettes-test SARS-CoV-2 Ab, utiliser le kit de 
Contrôle Qualité LumiraDx SARS-CoV-2 Ab. Les Contrôles Qualité 
se composent de contrôles positifs et négatifs. 

LumiraDx recommande d’exécuter les contrôles une fois pour : 

• chaque nouveau lot de kits

• chaque nouvel opérateur

• selon les exigences des procédures de contrôle qualité 
internes et conformément aux réglementations ou aux 
exigences d’accréditation

Si les Contrôles Qualité d’anticorps LumiraDx ne fonctionnent 
pas comme prévu, recommencer le Test QC. Si les problèmes 
persistent, ne pas communiquer les résultats des patients et 
contacter le service client de LumiraDx.

Nettoyage et désinfection :

Il est recommandé de désinfecter l’Instrument après chaque 
échantillon de patient ou en cas de suspicion de contamination. 
L’excès de liquide peut endommager l’Instrument. Pour protéger 
l’Instrument, il est important d’éviter de l’exposer à une humidité 
excessive. Tous les chiffons et/ou lingettes destiné(e)s à la 
désinfection doivent être à peine humides et l’excédent de 
liquide doit être éliminé manuellement du chiffon avant son 
utilisation. Des lingettes à base d’alcool ne suffisent pas à elles 
seules à désinfecter l’Instrument pour les échantillons sanguins, 
en raison de la présence potentielle d’agents pathogènes 
transmissibles par le sang.

1. En utilisant un matériel de désinfection recommandé par 
LumiraDx, nettoyer les surfaces extérieures de l’Instrument 
en faisant attention à éviter les charnières des portes, la 
fente de la Bandelette-test, le câble d’alimentation et le 
port USB.

2. Laisser le désinfectant agir pendant au moins 5 minutes 
à la surface de l’Instrument avant de tester l’échantillon 
suivant.

3. Éliminer le matériel de désinfection conformément aux 
procédures locales en matière d’élimination des déchets 
biologiques dangereux.

Limites de la procédure : 

• Le non-respect du mode d’emploi peut nuire aux 
performances du test et/ou invalider le résultat du test.

• Les résultats de test doivent être interprétés dans le cadre 
de l’ensemble des données cliniques et diagnostiques 
disponibles, y compris les antécédents du patient et 
d’autres résultats de test. 

• Il est possible que des facteurs tels que des erreurs 
techniques ou de procédure, ainsi que la présence 
d’autres substances dans les échantillons de sang non 
énumérées ci-dessous puissent interférer avec le test et 
causer des résultats erronés.

• Les types d’échantillon de sang, les méthodes de 
prélèvement ou les anticoagulants autres que ceux 
décrits dans la présente notice n’ont pas été évalués. 

Réservé à un usage professionnel
Pour un usage diagnostique in vitro  uniquement
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Test LUMIRADX SARS-CoV-2 Ab

Les Bandelettes-test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab (ci-après 
dénommées Bandelettes-test) doivent être utilisées avec la 
Platform LumiraDx. La Platform LumiraDx est un système destiné 
à un usage professionnel auprès du patient, dans le cadre 
de tests diagnostiques in vitro. Elle comprend un Instrument 
LumiraDx portatif et une Bandelette-test LumiraDx pour le test 
requis. Ce test est RÉSERVÉ UNIQUEMENT AUX PROFESSIONNELS 
DE SANTÉ et leur permet d’effectuer des tests en utilisant 
de petits volumes d’échantillon et de visualiser les résultats 
rapidement sur l’écran tactile de l’Instrument. 

Usage prévu

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab est un test rapide 
d’immunofluorescence microfluidique utilisé avec la Platform 
LumiraDx pour la détection qualitative des anticorps totaux 
anti-SARS-CoV-2 dans le sang total (capillaire au bout du 
doigt ou veineux), le plasma ou le sérum humains. Le test 
LumiraDx SARS-CoV-2 Ab est destiné à faciliter l’identification 
des personnes présentant une réponse immunitaire adaptative 
au SARS-CoV-2, indiquant une infection récente ou antérieure. 
Pour le moment, on ne sait pas combien de temps les anticorps 
restent dans le corps après une infection ni si leur présence 
offre une immunité protectrice. 

Les résultats sont destinés à la détection des anticorps totaux 
anti-SARS-CoV-2. Les anticorps (IgM, IgG, IgA) anti-SARS-CoV-2 
sont généralement détectables dans le sang plusieurs jours 
après l’infection initiale, malgré le fait que la durée pendant 
laquelle ils sont présents après l’infection ne soit pas bien 
définie. Le virus peut rester détectable chez les individus 
pendant plusieurs semaines après la séroconversion. 

La sensibilité du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab juste après 
l’infection est inconnue. Des résultats négatifs n’excluent pas 
une infection aiguë par le SARS-CoV-2. En cas de suspicion 
d’une infection aiguë, il est nécessaire effectuer un test de 
dépistage direct du SARS-CoV-2. Le test LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab peut produire des résultats faux-positifs en raison d’une 
réactivité croisée avec des anticorps préexistants ou pour 
d’autres raisons. 

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab est destiné à être utilisé par des 
laborantins ayant suivi une formation et des personnes formées 
pour les soins auprès du patient, maîtrisant la réalisation de 
tests à l’aide de l’Instrument LumiraDx. 

Mise en garde : Pour un usage diagnostique in vitro.

Avant de commencer à effectuer des tests, 
tout opérateur utilisant l’Instrument LumiraDx 
et la Platform LumiraDx pour la première fois 
doit lire le manuel d’utilisation de la Platform 
LumiraDx, les instructions de référence rapide et 
la présente notice dans son intégralité. Tous ces 
documents sont disponibles sur Lumiradx.com.

Résumé et explication du test : 

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) a nommé la 
maladie provoquée par le virus SARS-CoV-2 « coronavirus 
2019 » ou « COVID-19 »¹. Les symptômes les plus courants du 
COVID-19 sont la fièvre, la fatigue et la toux sèche. Certains 
patients peuvent présenter des douleurs, des congestions 
nasales, des céphalées, une conjonctivite, des maux de 
gorge, de la diarrhée, une perte du goût ou de l’odorat, 
une éruption cutanée ou une décoloration des doigts ou 
des orteils. Ces symptômes sont généralement légers et se 
développent progressivement. Certaines personnes sont 
infectées, mais ne développent pas de symptômes et ne se 
sentent pas mal. Cependant, la maladie peut se développer 
rapidement et présenter une morbidité élevée au sein de 
certaines populations, en particulier celles qui souffrent 
de problèmes de santé sous-jacents. La maladie peut se 
propager d’une personne à l’autre par de petites gouttelettes 
provenant du nez ou de la bouche, qui se diffusent lorsqu’une 
personne atteinte du COVID-19 tousse ou expire. Selon la 
plupart des estimations, la période d’incubation du COVID-19 

SARS-CoV-2 Ab Test

• Respecter en permanence les techniques de sécurité 
de laboratoire appropriées lors de la manipulation 
d’échantillons de patients SARS-CoV-2. Les échantillons 
de patients, les Bandelettes-test usagées et les Tubes 
de transfert usagés sont potentiellement infectieux. Des 
méthodes de manipulation et d’élimination appropriées 
doivent être établies par le laboratoire conformément aux 
réglementations et procédures locales. 

• Pour plus d’informations concernant la sécurité, la 
manipulation et l’élimination des composants de ce kit, 
veuillez vous reporter à la fiche de données de sécurité 
(FDS) disponible sur lumiraDx.com.

Stockage des Bandelettes-test :

Conserver les Bandelettes-test dans leur boîte d’origine. Les 
Bandelettes-test peuvent être conservées à une température 
comprise entre 2 °C et 30 °C (36 °F et 86 °F). Éviter de les 
congeler ou de les entreposer dans un endroit qui pourrait 
dépasser 30 °C. Lorsqu’elles sont conservées correctement, 
les Bandelettes-test peuvent être utilisées jusqu’à la date de 
péremption imprimée sur leur pochette aluminium et sur leur 
boîte. Jeter les Bandelettes-test si leur date de péremption est 
dépassée. 

Manipulation des Bandelettes-test :

Une fois prêt à effectuer un test, ouvrir la boîte de Bandelettes-
test, en sortir une et la retirer de sa pochette en aluminium. 
Utiliser la Bandelette-test immédiatement après l’avoir retirée de 
la pochette en aluminium. Ne pas utiliser la Bandelette-test s’il 
y a des signes visibles d’endommagement de la pochette en 
aluminium, tels que des déchirures ou des trous. 

Matériel d’échantillon :

Les échantillons suivants peuvent être utilisés avec la 
Bandelette-test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab :

• Échantillon de sang total capillaire sans anticoagulant, 
prélevé au bout du doigt (directement ou à l’aide d’un 
tube de transfert)

• Sang total veineux pourvu d’anticoagulant (EDTA)

• Plasma (EDTA)

• Sérum 

Le dispositif de test contient :

• Antigène du SARS-CoV-2

• Particules fluorescentes

• Particules magnétiques

• Tampon et agents de stabilisation 

Prélèvement de l’échantillon et préparation de l’analyse : 

Lors du prélèvement de tout type d’échantillon, respecter les 
précautions standard ainsi que les directives de l’organisation 
en matière de prélèvement de sang. Pour le prélèvement d’un 
échantillon de sang total veineux, de plasma et de sérum, 
suivre la procédure recommandée par le fabricant du tube.

Les étapes qui suivent s’appliquent au prélèvement d’un 
échantillon de sang capillaire au bout du doigt. Il est 
également possible d’utiliser un tube de transfert sans 
anticoagulant pour prélever l’échantillon de sang au bout du 
doigt. Des précisions sur les tubes de transfert recommandés 
sont disponibles ici https://lumiradx.com/uk-en/product-
list. Seules des lancettes à débit élevé, à usage unique et à 
rétraction automatique peuvent être utilisées pour prélever le 
sang capillaire. 

Préparation de l’Instrument pour la réalisation d’un test :

Mettre l’Instrument sous tension en appuyant sur le bouton 
d’alimentation situé à l’arrière de l’Instrument. La mise sous 
tension de l’Instrument est audible et l’écran reste vide et noir 
pendant quelques secondes avant le démarrage. Si l’écran 
est seulement en mode veille, appuyer sur l’écran tactile pour 
réveiller l’Instrument.

Consulter la section  « Réalisation d’un test » de la présente 
notice pour savoir comment réaliser un test sur un échantillon 
de patient. Les Instructions de référence rapide LumiraDx 
expliquent de manière détaillée et illustrée comment réaliser 
un test. 

Une fois installé, l’Instrument détient toutes les informations 
nécessaires à la réalisation du test et de tous les futurs tests à 
partir du même lot de Bandelettes-test.

Installation des fichiers de calibration du lot

Les fichiers de calibration du lot sont nécessaires pour fournir 
à l’Instrument les informations requises pour effectuer des tests 
de diagnostic. Cette opération n’est requise qu’une seule 
fois pour chaque lot de Bandelettes-test. L’Instrument indique 
d’installer le fichier de calibration du lot lorsqu’un nouveau lot 
de Bandelettes-test est inséré.

Lecteur de codes de bandelettes RFID
Localiser le symbole  sur l’Instrument.

L’Instrument émet un 
son et un message de 
confirmation s’affiche.

Installation
Mettre en contact l’arrière 
de la boîte de Bandelettes-
test avec le symbole  
pour lancer l’installation.

Lorsque l’écran tactile l’indique, ouvrir la pochette en 
aluminium de la Bandelette-test LumiraDx juste avant son 
utilisation et l’insérer dans l’Instrument LumiraDx. L’Instrument 
indique quand l’échantillon peut être appliqué.

Les résultats du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab doivent être 
évalués par un professionnel de santé, en tenant compte de 
toutes les données cliniques et de laboratoire à disposition.

Analyse d’un échantillon capillaire frais prélevé au bout du 
doigt

1. Le fait d’augmenter le flux sanguin dans le doigt aide 
à obtenir une belle goutte de sang. Avant de piquer 
le doigt, les techniques suivantes peuvent être utilisées 
jusqu’à ce que la coloration à l’extrémité du doigt 
augmente :

• Demander au patient de se rincer les mains avec 
de l’eau chaude. 

• Demander au patient de tenir son bras à la 
verticale le long de son corps.

• Masser le doigt à partir de sa base, et si nécessaire, 
immédiatement après le prélèvement, presser 
très doucement le doigt à partir de sa base pour 
favoriser le flux sanguin.

2. Utiliser une lancette à débit élevé (20 uL) sur le doigt 
sélectionné pour obtenir un échantillon de sang. 

3. Appliquer immédiatement l’échantillon en tenant le 
doigt et la goutte de sang en suspension au-dessus de 
la zone d’application de l’échantillon de la Bandelette-
test insérée. Laisser la goutte de sang toucher la zone 
d’application de l’échantillon de la Bandelette-test. Le 
sang est ensuite aspiré par capillarité dans la Bandelette-
test. Un son est émis lorsque l’Instrument détecte 
l’échantillon (si les notifications sonores sont activées) et 
un message de confirmation s’affiche. L’écran tactile de 
l’Instrument LumiraDx demande à l’utilisateur de fermer 
la porte. 

4. Ne pas ajouter de sang. Ne pas ouvrir la porte pendant 
que le test est en cours. L’écran tactile indique la 
progression du test. 

5. Le résultat s’affiche sur l’écran tactile de l’Instrument 
dans un délai d’environ 11 minutes après l’application 
de l’échantillon et le démarrage du test. Exemples de 
résultats affichés à l’écran :

Fig. 1 Résultat négatif aux 
anticorps anti-SARS-CoV-2

Fig. 2 Résultat positif aux 
anticorps anti-SARS-CoV-2

6. Jeter la lancette et la Bandelette-test avec les déchets 
hospitaliers appropriés. 

7. Nettoyer le doigt du patient avec une serviette en papier 
propre et exercer une légère pression. 

8. Si le test doit être répété, utiliser une nouvelle Bandelette-
test et une nouvelle lancette sur un autre doigt.

Résultats de test invalides 

Si un problème se produit, un message s’affiche sur l’écran 
tactile de l’Instrument. Les messages d’alerte incluent des 
informations utiles et sont mis en évidence par une bannière 
orange. Les messages d’erreur incluent également un  
symbole . Tous les messages contiennent une description 
de l’état de l’Instrument ou de l’erreur, ainsi qu’une instruction. 
Les messages d’erreur contiennent un code d’identification 
qui peut être utilisé à des fins de dépannage. Consulter le 
manuel d’utilisation de la Platform LumiraDx si un message 
d’erreur s’affiche sur l’écran tactile de l’Instrument LumiraDx 
et contacter le service client LumiraDx à l’adresse 
customerservices@lumiradx.com.

Exemple d’un affichage d’erreur :

Si le contrôle intégré (On 
Board Control, OBC) échoue, 
un message d’erreur s’affiche 
et aucun résultat de test n’est 
transmis. Suivre les instructions à 
l’écran pour jeter la Bandelette-
test et commencer un nouveau 
test. Si le problème persiste, 
contacter le service client. 

Utilisation d’un tube de 
transfert pour un échantillon 
capillaire prélevé au bout 
du doigt

Un tube de transfert sans 
anticoagulant doit être utilisé 
pour transférer l’échantillon 
capillaire du doigt à la zone 
d’application de l’échantillon 
de la Bandelette-test. Pour 
ce faire, suivre la procédure 
permettant de prélever un 
échantillon de sang capillaire 
au bout du doigt. Utiliser le tube de transfert en le plaçant 
dans la goutte de sang sur le doigt ; le sang doit pénétrer 
rapidement dans le tube. Tenir ensuite le tube de transfert 
au-dessus de la zone d’application de l’échantillon de 
la Bandelette-test et appliquer l’échantillon. Cela devrait 
être suffisant pour remplir juste la zone d’application de 
l’échantillon. Veiller à ne pas introduire de bulles d’air dans 
l’échantillon. Un son est émis lorsque l’Instrument détecte 
l’échantillon (si les notifications sonores sont activées) et 
un message de confirmation s’affiche. L’écran tactile de 
l’Instrument LumiraDx demande à l’utilisateur de fermer la 
porte. Jeter le tube de transfert avec les déchets hospitaliers 
appropriés. Suivre les instructions à partir de l’étape 4. 

Analyse d’un échantillon de sang veineux, de sérum ou 
de plasma

Bien mélanger l’échantillon avant l’analyse. Il est possible 
d’utiliser des échantillons de sang veineux, de plasma ou 
de sérum traités à l’EDTA pour réaliser l’analyse. Utiliser une 
pipette pour prélever un échantillon de 20 uL du tube. Tenir la 
pipette au-dessus de la zone d’application de l’échantillon 
de la Bandelette-test et appliquer l’échantillon. Cela devrait 
être suffisant pour remplir juste la zone d’application de 
l’échantillon. Veiller à ne pas introduire de bulles d’air dans 
l’échantillon. Un son est émis lorsque l’Instrument détecte 
l’échantillon (si les notifications sonores sont activées) et 
un message de confirmation s’affiche. L’écran tactile de 
l’Instrument LumiraDx demande à l’utilisateur de fermer la porte. 
Éliminer la pipette avec les déchets hospitaliers appropriés. 
Suivre les instructions des étapes 4 et 5.

Procédures pour l’analyse d’échantillons de patients

• Les échantillons de sang total, de sérum ou de plasma 
réfrigérés doivent être ramenés à température ambiante 
avant l’analyse.

• Avant l’utilisation, bien mélanger les échantillons de 
sang total veineux, de plasma et de sérum en retournant 
doucement le tube plusieurs fois.

Contrôles intégrés :

L’instrument lit le code-barres 2D sur chaque Bandelette-
test et peut identifier si la bandelette a dépassé sa date de 
péremption et si son fichier de calibration du lot n’a pas encore 
été chargé (le cas échéant, il le demande).

L’Instrument LumiraDx et les Bandelettes-test LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab disposent de plusieurs fonctions de contrôle 
qualité intégrées pour garantir la validité de chaque test. Ces 
vérifications permettent d’assurer que le volume d’échantillon 
ajouté est suffisant et que la Bandelette-test est analysée dans 
l’ordre de test prévu. Les vérifications garantissent également 
que la Bandelette-test n’a pas été endommagée ni déjà 
utilisée. Si ces vérifications ne sont pas effectuées, le test sera 
rejeté et un message d’erreur sera affiché sur l’écran tactile de 
l’Instrument. 

FRANÇAIS se situe entre 2 et 14 jours². Le test SARS-CoV-2 Ab utilise une 
combinaison de particules magnétiques revêtues de l’antigène 
du SARS-CoV-2 et de particules fluorescentes pour la détection 
des anticorps totaux produits comme réponse immunitaire à 
l’infection par le SARS-CoV-2 dans le sang total (capillaire et 
veineux), le sérum ou le plasma humains.

Principe du test : 

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab est un appareil d’analyse 
immunologique par fluorescence à usage unique, conçu pour 
détecter la présence d’anticorps totaux anti-SARS-CoV-2 dans 
des échantillons de sang total (capillaire au bout du doigt et 
veineux à l’EDTA), de plasma à l’EDTA ou de sérum humains. La 
procédure de test comporte l’application de l’échantillon de 
sang total capillaire prélevé au bout du doigt ou veineux, de 
plasma ou de sérum sur la zone d’application de l’échantillon 
de la Bandelette-test insérée dans l’Instrument, qui est 
programmé pur réaliser l’analyse lorsque l’échantillon a atteint 
les réactifs contenus dans la Bandelette-test. L’analyse est 
basée sur la quantité de fluorescence détectée par l’Instrument 
dans la zone de mesure de la Bandelette-test. La concentration 
de l’analyte dans l’échantillon est proportionnelle à la 
fluorescence détectée. Les résultats qualitatifs sont affichés sur 
l’écran tactile de l’Instrument environ 11 minutes après l’ajout 
de l’échantillon.

Matériel fourni :

• Les Bandelettes-test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab sont 
emballées individuellement dans des pochettes 
déshydratantes en aluminium scellées.

• Notice du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab.

• Étiquette RFID (ID par radiofréquence) dans la boîte des 
Bandelettes-test.

Matériel requis mais non fourni dans la boîte des 
Bandelettes-test :

• Instrument LumiraDx 

• Instructions de référence rapide (QRI) du test LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab

• Équipement standard de prélèvement sanguin (lancettes 
à débit élevé, matériel pour ponction veineuse, tubes de 
transfert, élimination appropriée des déchets biologiques) 

• Contrôles Qualité LumiraDx SARS-CoV-2 Ab (selon les 
exigences de conformité locale et organisationnelle)

• LumiraDx Connect si la connectivité est requise (consulter 
le manuel d’utilisation LumiraDx Connect) 

Avertissements et mises en garde

• Pour un usage diagnostique in vitro  uniquement

• Ne pas utiliser les composants du kit au-delà de la 
date de péremption.

• N’ouvrir la Bandelette-test que juste avant utilisation. 

• Ne pas utiliser les Bandelettes-test ou tout autre matériel 
endommagé ou étant tombé et les jeter.

• Le prélèvement, la conservation et le transport 
inadéquats ou inappropriés des échantillons peuvent 
produire des résultats incorrects.

• Les échantillons de sang total, de sérum ou de plasma 
réfrigérés doivent être ramenés à température ambiante 
avant l’analyse. Avant l’utilisation, bien mélanger les 
échantillons de sang total veineux, de plasma et de 
sérum en retournant doucement le tube plusieurs fois.

• Le test ne peut pas être interprété de manière visuelle ; 
l’Instrument LumiraDx doit être utilisé pour générer les 
résultats. 

• Ne pas réutiliser les composants du kit. 

• Les échantillons doivent être traités comme indiqué 
dans les sections « Prelevement de l’echantillon » 
et « Réalisation d’un test » de la présente notice. Le 
non-respect du mode d’emploi peut produire des 
résultats inexacts. 

• Tous les composants de ce kit doivent être éliminés 
avec les déchets présentant un risque biologique, 
conformément aux réglementations et procédures 
locales. 

• Se référer à la fiche de données de sécurité du produit 
pour les informations concernant les risques et les 
mesures de sécurité, ainsi que l’élimination. La fiche de 
données de sécurité du produit est disponible sur notre 
site, à l’adresse https://lumiradx.com/uk-en/what-we-
do/diagnostics/test-technology/antibody-test.

• Prendre les précautions usuelles nécessaires pour 
la manipulation de tous les réactifs de laboratoire. 
Porter un vêtement de protection, comme une blouse 
de laboratoire, des gants jetables et des lunettes de 
protection, lors du prélèvement et de l’analyse des 
échantillons.

• Une interférence peut être observée lorsque la 
concentration en biotine dans le plasma est supérieure 
à 0,007 mg/dL.

• Les valeurs d’hématocrite comprises entre 25 et 55 % 
n’ont pas d’effet significatif sur le résultat des tests. Les 
valeurs d’hématocrite en dehors de l’intervalle de 25 à 
55 % produisent un message d’erreur indiquant « Hct hors 
intervalle » et aucun résultat de test SARS-CoV-2 Ab ne 
sera indiqué.

• Tout résultat inhabituel doit toujours faire l’objet d’un suivi 
pour en identifier la cause potentielle. 

• Les résultats d’analyse des anticorps ne doivent pas servir 
à exclure une infection aiguë par le SARS-CoV-2. 

• Les tests dont les résultats ne correspondent pas aux 
symptômes cliniques devraient être répétés pour exclure 
une erreur de procédure.

• Lors d’un nouveau test ou de la répétition d’un test de 
patient, utiliser impérativement une nouvelle lancette 
pour obtenir une nouvelle goutte de sang d’un doigt 
différent et utiliser une nouvelle Bandelette-test.

• Des informations relatives aux lingettes de nettoyage 
approuvées sont disponibles sur lumiradx.com

Caractéristiques de performance

Concordance clinique

La concordance positive a été évaluée à l’aide d’échantillons 
de plasma prélevés d’individus symptomatiques aux États-Unis 
et au Royaume-Uni. Tous les sujets ont été confirmés positifs au 
nouveau coronavirus 2019 par RT-PCR. 

Jours 
entre la 
RT-PCR et le 
prélèvement 
sanguin

Nombre 
d’échan-
tillons

Résultat 
du test 
2019-nCoV 
par RT-PCR

Résultat du test 
SARS-CoV-2 Ab 
LumiraDx par rapport 
à la RT-PCR

≤ 6 jours 13 Positif 11/13 = 84,6 % 

7-13 jours 7 Positif 7/7 = 100 %

14-20 jours 6 Positif 6/6 = 100 % 

≥ 21 jours 46 Positif 46/46 = 100 % 

Total 72 Positif 70/72 = 97,2 % 
(intervalle de confiance 
à 95 % : 90,4 – 99,2 %)

La concordance négative du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab 
a été évaluée à l’aide d’échantillons de plasma provenant 
d’individus symptomatiques et asymptomatiques endémiques 
et de sujets asymptomatiques non endémiques au Royaume-
Uni et aux États-Unis. Les échantillons endémiques ont été 
prélevés au cours de la pandémie 2020 de COVID-19 et tous ont 
été confirmés négatifs au nouveau coronavirus 2019 par RT-PCR. 
La concordance négative résultant du test LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab comparée au résultat attendu est illustrée ci-dessous. 

Nombre 
d’échantil-
lons

Origine Population 
testée

Spécificité : 
Résultat du test 
LumiraDx SARS-
CoV-2 Ab par 
rapport à la RT-PCR

15 Royaume-
Uni

Individus 
symptomatiques 
endémiques
(Négatif avec la 
PCR)

15/15 = 100 % 

13 Royaume-
Uni

Individus 
asymptomatiques 
endémiques 
(Négatif avec la 
PCR)

13/13 = 100 %

99 États-Unis Individus asymp-
tomatiques non 
endémiques

99/99 = 100 %

163 Royaume-
Uni

Individus asymp-
tomatiques non 
endémiques

163/163 = 100 % 

Total 290 Royaume-
Uni/États-
Unis

Endémiques 
négatifs avec 
la PCR et non 
endémiques 
asymptoma-
tiques

290/290 = 100 % 
(intervalle de 
confiance à 95 % 
de 98,7 à 100 %.)

La concordance positive a été évaluée à l’aide d’échantillons 
prélevés au bout du doigt prospectivement auprès de sujets 
symptomatiques et asymptomatiques. Tous les sujets ont été 
confirmés positifs ou négatifs au nouveau coronavirus 2019 par 
RT-PCR avant l’analyse. Les échantillons prélevés au bout du 
doigt auprès de chaque patient ont été appliqués directement 
et en utilisant un tube de transfert. Les résultats illustrés 
concernent des individus testés après 8-118 jours du test PCR. 

Échantillon Nombre 
d’échan-
tillons

Résultat 
du test 
2019-nCoV 
par RT-PCR

Résultat du test 
SARS-CoV-2 Ab 
LumiraDx par rapport 
à la RT-PCR

Prélèvement 
direct au 
bout du 
doigt

62 Positif 62/62 = 100 %

Prélèvement 
au bout du 
doigt via 
un Tube de 
transfert

62 Positif 62/62 = 100 %

La concordance négative a été évaluée à l’aide d’échantillons 
prélevés au bout du doigt auprès de sujets symptomatiques et 
asymptomatiques. Tous les sujets ont été confirmés négatifs au 
nouveau coronavirus 2019 par RT-PCR. Les échantillons prélevés 
au bout du doigt auprès de chaque patient ont été appliqués 
directement et en utilisant un tube de transfert. Il est important 
de noter que la concordance négative a été déterminée au 
cours de la pandémie de Covid-19 et qu’il est donc possible 
que certains patients soient positifs aux anticorps, mais négatifs 
par PCR.

Échantillon Nombre 
d’échan-
tillons

Résultat 
du test 
2019-nCoV 
par RT-PCR

Résultat du test 
SARS-CoV-2 Ab 
LumiraDx par rapport 
à la RT-PCR (> 14 jours 
après la PCR)

Prélèvement 
direct au 
bout du 
doigt

54 Négatif 54/54 = 100 %

Prélèvement 
au bout du 
doigt via 
un tube de 
transfert

56 Négatif 56/56 = 100 %

Équivalence des matrices

Une étude d’équivalence des matrices a été menée pour 
évaluer les matrices de sang veineux et de sérum par rapport à 
la matrice de plasma utilisée pour déterminer la performance 
clinique. Chaque ensemble de matrices (sang total, 
plasma, sérum) a été testé auprès du même donneur et des 
échantillons couplés ont été utilisés. Les échantillons négatifs, 
faiblement positifs et modérément positifs ont été évalués en 
analysant cinq échantillons distincts en double pour chaque 
concentration. L’étude a démontré une concordance à 100 % 
pour les 3 types de matrice (sang veineux, plasma et sérum), 
ce qui démontre clairement que la performance des matrices 
peut être considérée comme équivalente.

Sensibilité et spécificité analytiques

Réactivité/Inclusion :

Bien que des mutations du génome du SARS-CoV-2 aient 
été identifiées à mesure que le virus se propage, aucune 
souche sérologiquement unique n’a été décrite par rapport 
au virus initialement isolé (cette recherche est pour l’instant 
exceptionnellement limitée). 

Réactivité croisée : 

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab n’a pas présenté de réactivité 
croisée avec les échantillons positifs aux anticorps anti-
influenza A, influenza B, virus de l’hépatite C, virus de l’hépatite B 
(génotype D), Haemophilus influenzae, coronavirus humains 
(HKU1, NL63, OC43 et 229E), anticorps anti-nucléaires, virus 
respiratoire syncytial (VRS), virus de l’immunodéficience 
humaine (VIH), mononucléose, pneumonie à mycoplasme, 
Streptococcus Pneumoniae, Bordetella Pertussis, 
Mycobacterium Tuberculosis et Legionella Pneumophila. 

Perturbations :

Les substances suivantes ont été testées aux concentrations 
affichées, sans observer d’interférence :

Perturbateur Concentration testée 

Acétaminophène 15,6 mg/dL 

Acide ascorbique 5,25 mg/dL 

Bilirubine (non conjuguée) 40 mg/dL 

Hémoglobine (par hémolyse) 1000 mg/dL 

Lipémie 1500 mg/dL 

Protéine totale 16,7 g/dL 

Acide urique 23,5 mg/dL 

Acide gentisique 0,5 mg/dL 

Éthanol 200 mg/dL 

Caféine 10,8 mg/dL 

Acide acétylsalicylique 3,0 mg/dL 

Biotine 0,007 mg/dL 

Diphénhydramine 0,0774 mg/dL 

Fluticasone 0,000126 mg/dL 

Utilisation auprès du patient 

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab a été utilisé par 7 utilisateurs 
n’ayant pas suivi de formation dans 3 centres aux États-Unis.
Les utilisateurs non formés ont analysé 420 tests de patients. Le 
test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab s’est avéré facile à utiliser, avec un 
faible taux d’erreur des opérateurs (3,1 %). 

Bibliographie :

1. Organisation mondiale de la santé www.who.int 

2. Centres de contrôle et de prévention des maladies  
www.cdc.gov
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Consulter le mode d’emploi.

Représentant autorisé dans l’Union européenne

Contenu suffisant pour 12, 24 ou 48 tests

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

À usage unique

Service client LumiraDx : 

Pour toute question concernant le produit, veuillez contacter le 
service client LumiraDx à l’adresse customerservices@lumiradx.com 
ou chercher le numéro de téléphone sur le site lumiradx.com.

Tout résultat défavorable lié à l’utilisation de ce produit et/
ou problème de qualité doit également être signalé au 
service client LumiraDx par courrier électronique à l’adresse 
customerservices@lumiradx.com ou sur le site lumiradx.com.

Politique de retour 

En cas de problème avec les tests SARS-CoV-2 Ab LumiraDx, 
il est possible que nous vous demandions de les retourner. 
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 LumiraDx afin d’obtenir 
les termes et conditions. 

Garantie limitée

Bandelettes-test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab – Selon la durée de 
conservation.

Les Bandelettes-test non utilisées doivent être conservées 
conformément aux conditions de conservation requises 
détaillées dans la présente notice et ne peuvent être 
utilisées que jusqu’à la date de péremption imprimée sur la 
pochette et la boîte des Bandelettes-test. Pour la période de 
garantie applicable, LumiraDx garantit que chaque produit 
(i) est de bonne qualité et exempt de défauts matériels, (ii) 
fonctionne conformément aux spécifications matérielles 
mentionnées dans la notice, et (iii) est 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 Bandelettes-test. À l’exception de 
la garantie limitée mentionnée dans cette section, 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 
peut pas dépasser 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 
soumet les Bandelettes-test LumiraDx SARS-CoV-2 Ab à un 
préjudice matériel, une utilisation inappropriée, une utilisation 
anormale, une utilisation non conforme au manuel d’utilisation 
de la Platform LumiraDx ou à la notice du produit, une fraude, 
une altération, des contraintes physiques inhabituelles, une 
négligence ou un accident. Toute demande de garantie par le 
client en vertu de la garantie limitée doit être adressée par écrit 
pendant la période de garantie limitée applicable. 

Propriété intellectuelle :

L’Instrument LumiraDx, les Bandelettes-test ainsi que toute la 
documentation fournie par LumiraDx (les « Produits ») sont 
protégés par la loi. La propriété intellectuelle des produits 
LumiraDx reste chez LumiraDx. Des renseignements sur la 
propriété intellectuelle concernant nos produits se trouvent sur 
le site lumiradx.com/IP. 

Mentions légales :

Copyright © 2021 LumiraDx UK et affiliés. Tous droits réservés. 
LumiraDx et son logo en forme de flamme sont des marques 
de commerce protégées de LumiraDx International LTD. Tous 
les détails sur ces marques déposées de LumiraDx et les autres 
enregistrements se trouvent sur le site lumiradx.com/IP. Toutes 
les autres marques de commerce appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.

Informations sur le fabricant :

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, 
Royaume-Uni. Numéro d’enregistrement : 09206123

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

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



Das LumiraDx Instrument enthält die folgenden Funktionen zur 
Qualitätssicherung der erhaltenen Testergebnisse:

• Automatisierte Prüfungen der korrekten Funktion des 
Instruments beim Einschalten und im Betrieb.

• Diese umfassen den Betrieb der elektrischen 
Komponenten und des Heizelements, den Ladezustand 
des Akkus, mechanische Antriebselemente und Sensoren 
und die Leistung des optischen Systems.

• Überwachung der Teststreifenleistung und der Kontrollen 
während des Testablaufs.

• Möglichkeit zur Durchführung von Qualitätskontrolltests 
mit LumiraDx-Qualitätskontrolllösungen, um regulatorische 
Anforderungen zu erfüllen.

Hämatokrit-(Hct-)Bereich:

Das Instrument bestimmt für jede auf den Teststreifen 
aufgetragene Blutprobe den Hct-Wert. Der LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab Test kann mit Blutproben mit einem Hct-Wert im Bereich von 
25 % bis 55 % verwendet werden. Für Proben mit einem Hct-Wert 
außerhalb dieses Bereichs wird die Meldung „Hct außerhalb 
Bereich“ auf dem Touchscreen des Instruments angezeigt. Für 
Proben mit „Hct außerhalb Bereich“ wird kein SARS-CoV-2 Ab-
Wert ausgegeben.

Qualitätskontrollen:

Flüssigkontrollen für SARS-CoV-2 Ab sind von LumiraDx 
erhältlich. Einzelheiten sind auf der Website (lumiradx.com) 
zu finden. Für die Vorschriften zur Qualitätskontrolltestung ist 
die jeweilige Organisation verantwortlich. Als gute Laborpraxis 
wird die Verwendung von Kontrollmaterialien empfohlen. Zur 
Häufigkeit der Testung von Qualitätskontrollmaterial bitte die 
entsprechenden Richtlinien befolgen. Um eine vollständige 
Qualitätskontrollbeurteilung des LumiraDx Instruments und 
der SARS-CoV-2 Ab Teststreifen zu erreichen, muss die LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab Qualitätskontrollpackung verwendet werden. Die 
Qualitätskontrollen enthalten Positiv- und Negativkontrollen. 

LumiraDx empfiehlt jeweils einen Durchlauf mit Kontrollen in 
den folgenden Situationen: 

• bei jeder neuen Testkit-Charge

• bei jedem neuen Anwender

• entsprechend den Vorgaben in internen 
Qualitätskontrollverfahren und Vorschriften bzw. 
Akkreditierungsanforderungen.

Falls die LumiraDx Antikörper-Qualitätskontrollen sich nicht wie 
erwartet verhalten, den QK-Test wiederholen. Bei anhaltenden 
Problemen keine Patientenergebnisse weitergeben und den 
Kundendienst von LumiraDx verständigen.

Reinigung und Desinfektion:

Es wird empfohlen, das Instrument nach jeder Patientenprobe 
oder bei Verdacht auf Kontamination zu desinfizieren. 
Übermäßige Flüssigkeit kann das Instrument beschädigen. Zum 
Schutz des Instruments ist es wichtig, dieses keiner übermäßigen 
Feuchtigkeit auszusetzen. Alle Desinfektionstücher und/oder 
-lappen sollten nur leicht feucht sein und vor Gebrauch gut 
von Hand ausgedrückt werden, um überschüssige Flüssigkeit 
zu entfernen. Bei blutbasierten Proben sind Alkoholtücher 
alleine für die Desinfektion des Instruments nicht ausreichend, 
da möglicherweise durch Blut übertragbare Krankheitserreger 
vorliegen könnten.

1. Mit einem von LumiraDx empfohlenen 
Desinfektionsmaterial die äußeren Oberflächen des 
Instruments abwischen und darauf achten, dass 
Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Port 
dabei ausgelassen werden.

2. Das Desinfektionsmittel sollte mindestens 5 Minuten in 
Kontakt mit dem Instrument verbleiben, bevor die nächste 
Probe getestet wird.

3. Desinfektionsmaterialien gemäß den vor Ort geltenden 
Verfahren zur Entsorgung von biologisch gefährlichem 
Abfall entsorgen.

Einschränkungen des Verfahrens: 

• Die Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung kann die 
Testleistung beeinträchtigen und/oder das Testergebnis 
ungültig machen.

• Die Testergebnisse sind im Kontext mit allen vorliegenden 
klinischen und diagnostischen Informationen einschließlich 
der Anamnese und anderer Testergebnisse zu beurteilen. 

• Es ist möglich, dass Faktoren wie z. B. technische oder 
Verfahrensfehler sowie weitere, unten nicht aufgeführte 
Substanzen in Blutproben den Test stören und falsche 
Ergebnisse verursachen können.

• Nur die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen 
Blutprobentypen, Entnahmemethoden und 
Antikoagulanzien wurden untersucht. 

• Eine Interferenz ist möglich, wenn die Plasma-
Biotinkonzentration größer als 0,007 mg/dL beträgt.

Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

SPEC-32893 R2 ART-00535 R2

LUMIRADX SARS-CoV-2 Ab Test

Die LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Teststreifen (im Weiteren „die 
Teststreifen“) sind zur Verwendung mit der LumiraDx Platform 
bestimmt. Die LumiraDx Platform ist ein Point-of-Care-System 
zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal, das für 
in-vitro-diagnostische Tests verwendet wird. Sie besteht aus 
einem tragbaren LumiraDx Instrument und einem LumiraDx-
Teststreifen für den jeweils erforderlichen Test. Dieser Test ist NUR 
ZUR VERWENDUNG DURCH MEDIZINISCHES FACHPERSONAL 
bestimmt und ermöglicht es, Tests mit kleinen Probenvolumina 
durchzuführen und die Ergebnisse nach kurzer Zeit auf dem 
Touchscreen des Instruments abzulesen. 

Verwendungszweck:

Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test ist ein schneller Mikrofluidik-
Immunfluoreszenztest zur Verwendung mit der LumiraDx Platform 
und ist für den qualitativen Nachweis von Gesamtantikörpern 
gegen SARS-CoV-2 in humanen Vollblut- (Kapillarblut aus der 
Fingerbeere und venöses Blut), Plasma- oder Serumproben 
bestimmt. Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test dient als Hilfsmittel 
bei der Identifizierung von Personen mit einer adaptiven 
Immunantwort auf SARS-CoV-2, hinweisend auf eine kürzlich 
erfolgte oder frühere Infektion. Zum aktuellen Zeitpunkt ist nicht 
bekannt, wie lange Antikörper nach einer Infektion nachweisbar 
sind und ob das Vorhandensein von Antikörpern eine 
schützende Immunität verleiht. 

Die Ergebnisse gelten für den Nachweis von SARS-CoV-2-
Gesamtantikörpern. Antikörper (IgM, IgG, IgA) gegen SARS-
CoV-2 sind im Allgemeinen mehrere Tage nach der Erstinfektion 
im Blut nachweisbar, wobei jedoch der Zeitraum, in dem 
Antikörper nach einer Infektion vorhanden sind, nicht gut 
beschrieben ist. Bei Einzelnen ist das Virus möglicherweise noch 
mehrere Wochen nach der Serokonversion nachweisbar. 

Die Sensitivität des LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Tests kurz nach der 
Infektion ist nicht bekannt. Negative Ergebnisse schließen eine 
akute SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Bei Verdacht auf eine 
akute Infektion ist ein direkter Test auf SARS-CoV-2 notwendig. 
Aufgrund einer Kreuzreaktivität durch bereits vorhandene 
Antikörper oder aus anderen Gründen kann der LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab Test falsch-positive Ergebnisse erbringen. 

Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test ist zur Verwendung durch 
geschultes klinisches Laborpersonal sowie im Point-of-Care-
Setting durch geschulte Personen mit guten Kenntnissen der 
Durchführung von Tests auf dem LumiraDx Instrument bestimmt. 

Vorsicht: In-vitro-Diagnostikum.

Bisher nicht mit dem LumiraDx Instrument 
und der LumiraDx Platform vertraute 
Benutzer müssen das LumiraDx Platform-
Benutzerhandbuch, die Kurzanleitung sowie die 
gesamte vorliegende Gebrauchsanweisung 
durchlesen. All diese Dokumente stehen auf 
Lumiradx.com zur Verfügung.

Zusammenfassung und Erläuterung des Tests: 

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat für die durch 
das SARS-CoV-2-Virus verursachte Krankheit die Bezeichnung 
„Coronavirus Disease 2019“ oder kurz COVID-19 festgelegt.1 
Die häufigsten Symptome von COVID-19 sind Fieber, Müdigkeit 
und trockener Husten. Bei manchen Patienten kann es zu 
(Glieder-)Schmerzen, verstopfter Nase, Kopfschmerzen, 
Bindehautentzündung, Halsschmerzen, Durchfall, Verlust 
des Geschmacks- oder Geruchssinns, Hautausschlag 
oder Verfärbungen an Fingern und Zehen kommen. Diese 
Symptome sind im Allgemeinen milde und setzen allmählich 
ein. Es ist auch möglich, dass bei einer infizierten Person 
keinerlei Symptome auftreten und sie sich nicht unwohl fühlt. 
Die Krankheit kann jedoch bei bestimmten Populationen, 
insbesondere bei bestehenden Vorerkrankungen, schneller 
verlaufen und mit hoher Morbidität einhergehen. COVID-
19-Infizierte können die Krankheit über Tröpfchen aus der 
Nase oder dem Mund, die sich beim Husten oder Ausatmen 
verbreiten, an andere Personen weitergeben. Die meisten 

SARS-CoV-2 Ab Test

• Beim Umgang mit SARS-CoV-2-Patientenproben sind stets 
sachgemäße Laborsicherheitstechniken zu befolgen. 
Patientenproben, gebrauchte Teststreifen und gebrauchte 
Kapillarröhrchen sind potenziell infektiös. Das Labor muss 
sachgemäße, den vor Ort geltenden Vorschriften und 
Verfahren entsprechende Methoden zur Handhabung 
und Entsorgung festlegen. 

• Weitere Informationen zu Sicherheit, Handhabung und 
Entsorgung der Komponenten in diesem Kit sind dem 
Sicherheitsdatenblatt (SDB) unter lumiraDx.com zu 
entnehmen.

Lagerung der Teststreifen:

Die Teststreifen im Originalkarton lagern. Die Teststreifen 
können bei Temperaturen zwischen 2 °C und 30 °C (36 °F 
und 86 °F) gelagert werden. Einfrieren oder Aufbewahrung in 
Bereichen, in denen die Temperatur 30 °C übersteigen kann, 
sind zu vermeiden. Bei sachgemäßer Lagerung können die 
Teststreifen bis zum auf dem Teststreifen-Folienbeutel und -Karton 
aufgedruckten Ablaufdatum verwendet werden. Die Teststreifen 
entsorgen, falls das Ablaufdatum überschritten ist. 

Umgang mit den Teststreifen:

Wenn der Test durchgeführt werden kann, den Teststreifenkarton 
öffnen, einen Teststreifen entnehmen und ihn aus dem 
Folienbeutel nehmen. Nach dem Entfernen des Teststreifens aus 
dem Folienbeutel sollte dieser sofort verwendet werden. Den 
Teststreifen nicht verwenden, wenn der Folienbeutel sichtbare 
Schäden wie z. B. Risse oder Löcher aufweist. 

Probenmaterial:

Die folgenden Proben können mit dem LumiraDx SARS-CoV-2 Ab 
Teststreifen verwendet werden:

• Vollblut ohne Antikoagulans – Kapillarblut aus der 
Fingerbeere (direktes Auftragen oder mithilfe eines 
Kapillarröhrchens)

• Venöses Vollblut mit Antikoagulans (EDTA)

• Plasma (EDTA)

• Serum 

Das Testsystem enthält:

• SARS-CoV-2-Antigen

• Fluoreszierende Partikel

• Magnetische Partikel

• Puffer und Stabilisatoren 

Entnahme von Patientenproben und Vorbereitung der 
Analyse: 

Ungeachtet des Probentyps müssen bei der Probenentnahme 
die universellen Vorsichtsmaßnahmen für die Blutentnahme 
sowie die Richtlinien der jeweiligen Organisation befolgt 
werden. Für die Entnahme von venösen Vollblutproben, 
Plasma und Serum das vom Hersteller des Probenröhrchens 
empfohlene Vorgehen befolgen.

Die nachfolgenden Schritte beziehen sich auf die Entnahme 
einer Kapillarblutprobe aus der Fingerbeere. Optional kann 
die Blutprobe aus der Fingerbeere mit einem Kapillarröhrchen 
ohne Antikoagulans entnommen werden. Einzelheiten 
zu empfohlenen Kapillarröhrchen stehen auf https://
lumiradx.com/uk-en/product-list zur Verfügung. Zur 
Kapillarblutentnahme nur Einweg-Stechhilfen (High Flow) mit 
automatischer Deaktivierung verwenden. 

Vorbereitung des Instruments auf die Testdurchführung:

Das Instrument durch Drücken der Ein/Aus-Taste an der 
Rückseite des Instruments einschalten. Das Instrument 
wird hörbar hochgefahren und das Display bleibt vor der 
Initialisierung einige Sekunden lang inaktiv bzw. schwarz. Wenn 
das Display nur gedimmt ist, den Touchscreen berühren, um 
das Instrument aufzuwecken.

Informationen zum Testen einer Patientenprobe bitte dem 
Abschnitt Testdurchführung dieser Gebrauchsanweisung 
entnehmen. Die LumiraDx Kurzanleitung (KA) enthält eine 
illustrierte, schrittweise Anleitung zur Testdurchführung. 

Nach der Installation verfügt das Instrument über alle 
erforderlichen Informationen zur Bearbeitung des Tests sowie 
aller künftigen Tests aus der gleichen Teststreifencharge.

Installation der Chargen-Kalibrationsdatei

Chargen-Kalibrationsdateien sind erforderlich, um dem 
Instrument die für die Durchführung von diagnostischen Tests 
nötigen Informationen bereitzustellen. Dies ist nur ein Mal pro 
Teststreifencharge erforderlich. Das Instrument fordert dazu auf, 
die Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, wenn Teststreifen 
einer neuen Charge eingeführt werden.

RFID-Code-Lesegerät
Das Symbol  am Instrument lokalisieren.

Das Instrument gibt 
einen Signalton 
ab und zeigt eine 
Bestätigungsmeldung an.

Installation
Zum Installieren das 
Symbol  mit 
der Rückseite des 
Teststreifenkartons 
berühren.

Wenn die entsprechende Aufforderung auf dem Touchscreen 
angezeigt wird, den Folienbeutel unmittelbar vor der 
Verwendung öffnen und den LumiraDx-Teststreifen in das 
LumiraDx Instrument einführen. Das Instrument zeigt an, wenn es 
bereit zum Auftragen der Probe ist.

Die Ergebnisse des LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Tests sind im 
Kontext mit allen vorliegenden klinischen und Labordaten von 
einer medizinischen Fachkraft zu beurteilen.

Test aus einer frischen Kapillarblutprobe aus der Fingerbeere

1. Die Entnahme eines „guten“ Blutstropfens ist einfacher, 
wenn die Durchblutung des Fingers gesteigert wird. Vor 
dem Lanzettenstich können die folgenden Techniken 
angewendet werden, bis die Fingerspitze sich etwas rötet:

• Den Patienten bitten, warmes Wasser über die 
Hände laufen zu lassen. 

• Den Patienten bitten, den Arm seitlich am Körper 
gerade hängen zu lassen.

• Den Finger von der Handfläche her massieren 
und, falls erforderlich, unmittelbar nach dem 
Lanzettenstich ganz sanft von der Handfläche her 
drücken, um die Durchblutung zu steigern.

2. Mit einer High-Flow-Lanzette (20 uL) am ausgewählten 
Finger eine Blutprobe entnehmen. 

3. Die Probe sofort auftragen, indem der Finger mit dem 
anhängenden Blutstropfen über das Probenauftragsfeld 
des eingeführten Teststreifens gehalten wird. Das 
Probenauftragsfeld des Teststreifens mit dem 
Blutstropfen berühren. Anschließend wird das Blut durch 
Kapillarwirkung in den Teststreifen gezogen. Wenn die 
Probe erkannt wird, gibt das Instrument einen Signalton 
ab (sofern die Töne aktiviert sind) und zeigt eine 
Bestätigungsmeldung an. Auf dem Touchscreen des 
LumiraDx Instrument wird der Benutzer aufgefordert, die 
Tür zu schließen. 

4. Kein weiteres Blut auftragen. Die Tür nicht öffnen, während 
der Test läuft. Der Touchscreen zeigt den Verlauf des Tests 
an. 

5. Das Ergebnis erscheint innerhalb von etwa 11 Minuten 
nach Auftragen der Probe und dem Start des Tests auf 
dem Touchscreen des Instruments. Beispiele für die 
angezeigten Ergebnisbildschirme:

Abb. 1 Negatives Ergebnis für 
SARS-CoV-2-Antikörper

Abb. 2 Positives Ergebnis für 
SARS-CoV-2-Antikörper

6. Lanzette und Teststreifen in den entsprechenden 
Klinikabfall entsorgen. 

7. Den Finger des Patienten mit einem sauberen Tuch und 
leichtem Druck säubern. 

8. Falls eine Testwiederholung erforderlich ist, einen neuen 
Teststreifen und eine neue Lanzette verwenden und in 
einen anderen Finger stechen.

Ungültige Testergebnisse 

Falls ein Problem auftritt, wird eine Meldung auf dem 
Touchscreen des Instruments angezeigt. Hinweismeldungen 
enthalten nützliche Informationen und werden mit einem 
orangefarbenen Banner hervorgehoben. Fehlermeldungen 
enthalten außerdem das Symbol . Alle Meldungen enthalten 
eine Beschreibung des Instrumentenstatus bzw. -fehlers und 
eine Anweisung. Fehlermeldungen enthalten einen 
Identifikationscode, der zur weiteren Fehlerbehebung 
verwendet werden kann. Falls eine Fehlermeldung auf 
dem Touchscreen des LumiraDx Instruments angezeigt 
wird, im LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch 
nachschlagen und den Kundendienst von LumiraDx 
unter customerservices@lumiradx.com verständigen.

Beispiel für einen Fehlerbildschirm:

Wenn der OBC-Test (On Board-
Kontrolle) fehlschlägt, wird eine 
Fehlermeldung angezeigt und 
kein Testergebnis ausgegeben. 
Die Anweisungen auf dem 
Display befolgen, um den 
Teststreifen zu entsorgen und 
einen neuen Test zu starten. Falls 
das Problem fortbesteht, den 
Kundendienst benachrichtigen. 

Verwendung eines 
Kapillarröhrchens für eine 
Kapillarblutprobe aus der 
Fingerbeere

Die Kapillarblutprobe muss 
mit einem Kapillarröhrchen 
ohne Antikoagulans von 
der Fingerbeere zum 
Probenauftragsfeld des 
Teststreifens gebracht 
werden. Dazu den Vorgang 
zur Entnahme einer 
Kapillarblutprobe aus der Fingerbeere befolgen. Das 
Kapillarröhrchen in den Blutstropfen am Finger halten. Das Blut 
sollte rasch in das Röhrchen gezogen werden. Anschließend 
das Kapillarröhrchen über das Probenauftragsfeld des 
Teststreifens halten und die Probe dispensieren. Dies sollte 
gerade genug sein, um das Probenauftragsfeld zu füllen. 
Vorsichtig vorgehen, damit keine Luftbläschen in die Probe 
geraten. Wenn die Probe erkannt wird, gibt das Instrument einen 
Signalton ab (sofern die Töne aktiviert sind) und zeigt eine 
Bestätigungsmeldung an. Auf dem Touchscreen des LumiraDx 
Instrument wird der Benutzer aufgefordert, die Tür zu schließen. 
Das Kapillarröhrchen in den entsprechenden klinischen Abfall 
entsorgen. Die Anweisungen in Schritt 4 befolgen. 

Test aus venösen Blutproben, Serum- oder Plasmaproben

Die Probe vor dem Test gut mischen. Für den Test können 
venöse EDTA-Blutproben, Plasma- oder Serumproben verwendet 
werden. Mit einer Pipette 20 uL Probe aus dem Röhrchen 
entnehmen. Die Pipette über das Probenauftragsfeld des 
Teststreifens halten und die Probe dispensieren. Dies sollte 
gerade genug sein, um das Probenauftragsfeld zu füllen. 
Vorsichtig vorgehen, damit keine Luftbläschen in die Probe 
geraten. Wenn die Probe erkannt wird, gibt das Instrument einen 
Signalton ab (sofern die Töne aktiviert sind) und zeigt eine 
Bestätigungsmeldung an. Auf dem Touchscreen des LumiraDx 
Instrument wird der Benutzer aufgefordert, die Tür zu schließen. 
Die Pipette in den entsprechenden Klinikabfall entsorgen. Die 
Anweisungen in den Schritten 4 und 5 befolgen.

Verfahrenshinweise zum Testen von Patientenproben:

• Gekühlte Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben müssen vor 
dem Testen auf Raumtemperatur gebracht werden.

• Venöse Vollblutproben, Plasma- und Serumproben vor der 
Verwendung durch mehrmaliges vorsichtiges Umdrehen 
gründlich mischen.

Eingebaute Kontrollen:

Das Instrument liest den 2D-Barcode auf dem jeweiligen 
Teststreifen und kann feststellen, ob das Ablaufdatum des 
Teststreifens verstrichen ist und ob die Chargen-Kalibrationsdatei 
für den Streifen noch nicht geladen wurde; in diesem Fall fordert 
es dazu auf.

Das LumiraDx Instrument und die LumiraDx SARS CoV 2 
Ak-Teststreifen sind mit mehreren integrierten 
Qualitätskontrollfunktionen ausgestattet, um die Gültigkeit 
jedes einzelnen Testdurchlaufs zu gewährleisten. Diese 
Prüfungen stellen sicher, dass genügend Probenvolumen 
aufgetragen wurde und sich der Testablauf des Teststreifens 
wie erwartet verhält. Die Prüfungen stellen außerdem sicher, 
dass der Teststreifen nicht beschädigt oder bereits zuvor 
verwendet wurde. Falls diese Prüfungen fehlschlagen, wird der 
Testdurchlauf abgelehnt. Auf dem Touchscreen des Instruments 
erscheint eine Fehlermeldung. 

DEUTSCH Schätzungen zur Inkubationsdauer bei COVID-19 liegen im 
Bereich von 2 bis 14 Tagen.2 Der SARS-CoV-2 Ab Test verwendet 
eine Kombination aus magnetischen, mit SARS-CoV-2-Antigen 
beschichteten Partikeln und fluoreszierenden Partikeln für den 
Nachweis der Gesamtantikörper (Ak), die im Rahmen der 
Immunantwort auf eine SARS-CoV-2-Infektion im humanen 
Vollblut (Kapillarblut und venösem Blut), Serum oder Plasma 
gebildet werden.

Testprinzip: 

Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test ist ein Immunfluoreszenztest 
für den Einmalgebrauch, der für den Nachweis der SARS-CoV-
2-Gesamtantikörper (Ak) in humanen Vollblut- (Kapillarblut aus 
der Fingerbeere und venöses EDTA-Blut), EDTA-Plasma- oder 
Serumproben konzipiert ist. Für die Testdurchführung wird die 
Probe (Vollblut aus der Fingerbeere, venöses Vollblut, Plasma 
oder Serum) auf das Probenauftragsfeld des in das Instrument 
eingeführten Teststreifens gegeben. Das Instrument ist darauf 
programmiert, die Analyse nach der Reaktion der Probe mit 
den im Teststreifen enthaltenen Reagenzien durchzuführen. 
Die Analyse beruht auf der Intensität der Fluoreszenz, die das 
Instrument im Messbereich des Teststreifens detektiert. Die 
Konzentration des Analyten in der Probe ist proportional zur 
detektierten Fluoreszenz. Die qualitativen Ergebnisse werden 
ungefähr 11 Minuten nach Zugabe der Probe auf dem 
Touchscreen des Instruments angezeigt.

Enthaltene Materialien:

• Einzeln verpackte LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Teststreifen in 
versiegelten Folienbeuteln mit Trockenmittel

• Gebrauchsanweisung zum LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test

• Im Teststreifenkarton befestigtes RFID-Etikett (Radio 
Frequency ID)

Erforderliche, jedoch nicht im Teststreifenkarton enthaltene 
Materialien:

• LumiraDx Instrument 

• Kurzanleitung (KA) zum LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test

• Übliches Equipment zur Blutentnahme (High 
Flow-Lanzetten, Venenpunktion, Kapillarröhrchen, 
entsprechender Behälter für biologisch gefährliche 
Abfälle) 

• LumiraDx SARS-CoV-2 Ab-Qualitätskontrollen (nach Bedarf, 
zur Einhaltung der am Standort und in der jeweiligen 
Organisation geltenden Vorgaben)

• LumiraDx Connect, sofern die Anbindungsfunktion 
erforderlich ist (siehe LumiraDx Connect-
Benutzerhandbuch) 

Warn- und Vorsichtshinweise

• Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

• Keine Kit-Komponenten nach dem Ablaufdatum 
verwenden.

• Den Teststreifen erst unmittelbar vor der Testdurchführung 
aus der Verpackung entnehmen. 

• Beschädigte oder heruntergefallene Teststreifen und 
sonstige Materialien dürfen nicht verwendet werden und 
sind zu entsorgen.

• Nicht ausreichende bzw. unsachgemäße Entnahme, 
Aufbewahrung und Transport der Proben können zu 
falschen Ergebnissen führen.

• Gekühlte Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben müssen 
vor dem Testen auf Raumtemperatur gebracht werden. 
Venöse Vollblutproben, Plasma- und Serumproben vor der 
Verwendung durch mehrmaliges vorsichtiges Umdrehen 
gründlich mischen.

• Eine visuelle Auswertung des Tests ist nicht möglich. 
Zum Generieren von Ergebnissen muss das LumiraDx 
Instrument verwendet werden. 

• Keine Kit-Komponenten wiederverwenden. 

• Die Patientenproben müssen wie in den Abschnitten 
„Entnahme von Patientenproben“ und „Testdurchführung“ 
dieser Gebrauchsanweisung angegeben bearbeitet 
werden. Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung kann 
zu unzutreffenden Ergebnissen führen. 

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

• Risiko- und Sicherheitsangaben sowie Angaben zur 
Entsorgung bitte dem Sicherheitsdatenblatt für das 
Produkt entnehmen. Das Sicherheitsdatenblatt für das 
Produkt steht auf unserer Website https://lumiradx.
com/uk-en/what-we-do/diagnostics/test-technology/
antibody-test zur Verfügung.

• Die normalen Vorsichtsmaßnahmen für den Umgang 
mit allen Laborreagenzien befolgen. Bei der Entnahme 
und Bearbeitung von Proben Schutzkleidung wie z. B. 
Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz tragen.

• Hämatokritwerte im Bereich von 25 % bis 55 % haben 
keinen signifikanten Einfluss auf das Testergebnis. Bei 
Hämatokritwerten außerhalb des Bereichs von 25 % bis 
55 % wird die Fehlermeldung „Hct außerhalb Bereich“ 
angezeigt und kein Ergebnis für den SARS-CoV-2 Ab Test 
ausgegeben.

• Ein ungewöhnliches Ergebnis muss stets abgeklärt 
werden, um die potenzielle Ursache zu ermitteln. 

• Ergebnisse von Antikörpertests dürfen nicht zum Ausschluss 
einer akuten SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden. 

• Bei Ergebnissen, die nicht mit den klinischen Symptomen 
übereinstimmen, ist der Test zu wiederholen, um 
Verfahrensfehler auszuschließen.

• Wenn ein neuer Test durchgeführt bzw. ein Patiententest 
wiederholt wird, stets mit einer neuen Lanzette einen 
frischen Blutstropfen aus einem anderen Finger 
entnehmen und einen neuen Teststreifen verwenden.

• Informationen zu genehmigten Reinigungstüchern sind 
auf lumiradx.com zu finden.

Leistungsmerkmale

Klinische Übereinstimmung

Die positive Übereinstimmung wurde anhand von 
Plasmaproben von symptomatischen Personen in den USA und 
Großbritannien bewertet. Bei allen Personen wurde die Infektion 
mit dem neuartigen Coronavirus von 2019 durch eine positive 
RT-PCR bestätigt. 

Tage 
zwischen 
RT-PCR und 
Blutent-
nahme

Anzahl 
Proben

Ergebnis der 
2019-nCoV-
RT-PCR

Ergebnis für den 
LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab-Test im Vergleich zur 
RT-PCR

≤6 Tage 13 Positiv 11/13 = 84,6 % 

7–13 Tage 7 Positiv 7/7 = 100 %

14–20 Tage 6 Positiv 6/6 = 100 % 

≥21 Tage 46 Positiv 46/46 = 100 % 

Gesamt 72 Positiv 70/72 = 97,2 % 
(95%-Konfidenzintervall: 
90,4–99,2 %)

Die negative Übereinstimmung des LumiraDx SARS-CoV-2 Ab 
Tests wurde anhand von Plasmaproben von endemischen 
symptomatischen und asymptomatischen Personen und nicht-
endemischen asymptomatischen Personen in Großbritannien 
und den USA bewertet. Die endemischen Proben wurden 
während der COVID-19-Pandemie 2020 entnommen und die 
Nicht-Infektion mit dem neuartigen Coronavirus von 2019 wurde 
bei allen Proben mittels negativer RT-PCR bestätigt. Die sich 
daraus ergebende negative Übereinstimmung des LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab Tests im Vergleich zum erwarteten Ergebnis ist 
unten dargestellt. 

Anzahl 
Proben

Ur-
sprung

Testpopulation Spezifität: Ergebnis 
für den LumiraDx 
SARS-CoV-2 Ab-Test 
im Vergleich zur 
RT-PCR

15 GB Endemische, 
symptomatische 
Personen
(PCR neg.)

15/15 = 100 % 

13 GB Endemische, 
asymptomatische 
Personen  
(PCR neg.)

13/13 = 100 %

99 USA Nicht- 
endemische, 
asymptomatische 
Personen

99/99 = 100 %

163 GB Nicht- 
endemische, 
asymptomatische 
Personen

163/163 = 100 % 

Gesamt 290 GB/USA Endemische  
PCR-Negative  
und nicht- 
endemische 
Asymptomatische

290/290 = 100 % 
(95%-Konfidenz-
intervall: 98,7–100 %)

Die positive Übereinstimmung wurde anhand von Proben 
aus der Fingerbeere, die prospektiv symptomatischen und 
asymptomatischen Personen entnommen wurden, bewertet. 
Bei allen Personen wurde die Infektion bzw. Nicht-Infektion mit 
dem neuartigen Coronavirus von 2019 vor dem Test durch eine 
positive bzw. negative RT-PCR bestätigt. Patientenproben aus der 
Fingerbeere wurden von jedem Patient direkt und mit einem 
Kapillarröhrchen aufgetragen. Die aufgeführten Ergebnisse 
stammen von Personen, die 8–118 Tage nach dem PCR-Test 
getestet wurden. 

Probe Anzahl 
Proben

Ergebnis der 
2019-nCoV-
RT-PCR

Ergebnis für den 
LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab-Test im Vergleich 
zur RT-PCR

Direkt 
aus der 
Fingerbeere

62 Positiv 62/62 = 100 %

Aus 
Fingerbeere 
mittels 
Kapillar-
röhrchen

62 Positiv 62/62 = 100 %

Die negative Übereinstimmung wurde anhand von Proben aus 
der Fingerbeere von symptomatischen und asymptomatischen 
Personen bewertet. Bei allen Personen wurde die Nicht-Infektion 
mit dem neuartigen Coronavirus von 2019 durch eine negative 
RT-PCR bestätigt. Patientenproben aus der Fingerbeere wurden 
von jedem Patient direkt und mit einem Kapillarröhrchen 
aufgetragen. Unbedingt zu beachten ist, dass die negative 
Übereinstimmung während der COVID-19-Pandemie 
ermittelt wird und es daher sein kann, dass einige Patienten 
antikörperpositiv und PCR-negativ sind.

Probe Anzahl 
Proben

Ergebnis 
2019-nCoV-
RT-PCR

Ergebnis für den 
LumiraDx SARS-CoV-2 
Ab Test im Vergleich 
zur RT-PCR (>14 Tage 
nach PCR)

Direkt 
aus der 
Fingerbeere

54 Negativ 54/54 = 100 %

Aus 
Fingerbeere 
mittels 
Kapillar-
röhrchen

56 Negativ 56/56 = 100 %

Matrixäquivalenz

Eine Matrixäquivalenz-Studie wurde durchgeführt, um venöse 
und Serum-Matrizen gegenüber der Plasmamatrix zu bewerten, 
mit der die klinische Leistung ermittelt wird. Jeder Matrixsatz 
(Vollblut, Plasma, Serum) wurde vom selben Spender getestet 
und es wurden gepaarte Proben verwendet. Negativ, schwach 
positiv und mäßig positiv wurden bewertet, indem fünf 
verschiedene Proben für jede Konzentration doppelt analysiert 
wurden. Die Studie zeigte eine 100%ige Übereinstimmung 
bei allen 3 Matrixtypen (venöses Blut, Plasma und Serum) 
und belegt daher eindeutig, dass die Leistung der jeweiligen 
Matrizen als äquivalent angesehen werden kann.

Analytische Sensitivität und Spezifität

Reaktivität/Inklusivität:

Obwohl im Zuge der Ausbreitung des Virus Mutationen am 
SARS-CoV-2-Genom identifiziert wurden, sind bisher keine 
serologisch einzigartigen Stämme in Verbindung mit dem 
ursprünglich isolierten Virus beschrieben worden (diese 
Forschung ist derzeit noch außerordentlich beschränkt). 

Kreuzreaktivität: 

Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test zeigte keine Kreuzreaktivität 
mit Proben, die positiv für Antikörper gegen Influenza A, 
Influenza B, Hepatitis-C-Virus, Hepatitis-B-Virus (Genotyp D), 
Haemophilus influenzae, humane Coronaviren (HKU1, NL63, 
OC43 und 229E), antinukleären Antikörper, Respiratory-
Syncytial-Virus (RSV), humanes Immundefizienz-Virus (HIV), 
Mononukleose, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus 
pneumoniae, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis 
und Legionella pneumophila waren. 

Interferenz:

Die folgenden Substanzen wurden in den angegebenen 
Konzentrationen getestet, ohne dass eine Interferenz zu 
beobachten war:

Störsubstanz Testkonzentration 

Paracetamol 15,6 mg/dL 

Ascorbinsäure 5,25 mg/dL 

Bilirubin (unkonj.) 40 mg/dL 

Hämoglobin (über Hämolyse) 1000 mg/dL 

Lipämie 1500 mg/dL 

Gesamtprotein 16,7 g/dL 

Harnsäure 23,5 mg/dL 

Gentisinsäure 0,5 mg/dL 

Ethanol 200 mg/dL 

Koffein 10,8 mg/dL 

Acetylsalicylsäure 3,0 mg/dL 

Biotin 0,007 mg/dL 

Diphenhydramin 0,0774 mg/dL 

Fluticason 0,000126 mg/dL 

Verwendung am Point-of-Care 

Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test wurde von 7 ungeschulten 
Benutzern an 3 über die USA verteilten Zentren verwendet.
Die ungeschulten Benutzer führten 420 Patiententests 
durch. Der LumiraDx SARS-CoV-2 Ab-Test erwies sich 
als anwenderfreundlich und hatte eine geringe 
Benutzerfehlerquote von 3,1 %. 

Literaturangaben:

1. Weltgesundheitsorganisation www.who.int  

2. Centers for Disease Control and Prevention www.cdc.gov 

Symbolerklärungen

Temperaturgrenze

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

Chargennummer

Verw. bis 

Siehe Gebrauchsanweisung.

Bevollmächtigter in der Europäischen Union

Inhalt ausreichend für 12 bzw. 24 bzw. 48 Tests

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

Nicht wiederverwenden

Kundendienst von LumiraDx: 

Für Produktanfragen bitte den Kundendienst von LumiraDx 
unter der E-Mail-Adresse customerservices@lumiradx.com 
verständigen. Angaben für telefonische Anfragen siehe 
lumiradx.com.

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

Rückgabebedingungen 

Bei einem Problem mit den LumiraDx SARS-CoV-2 Ab-Tests 
wird der Kunde eventuell zur Rückgabe aufgefordert. Vor 
der Rücksendung von Tests 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 beim Kundendienst von LumiraDx 
anfordern. 

Eingeschränkte Garantie

LumiraDx SARS-CoV-2 Ab-Teststreifen – Bis zum Ablaufdatum.

Unbenutzte Teststreifen müssen gemäß den in dieser 
Gebrauchsanweisung angegebenen Lagerbedingungen 
aufbewahrt werden; sie können nur bis zum auf dem 
Teststreifen-Folienbeutel und -Karton aufgedruckten 
Ablaufdatum verwendet werden. 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 Gebrauchsanweisung angegebenen wesentlichen 
Spezifikationen funktioniert und (iii) von den für den Verkauf 
von Produkten für ihren Verwendungszweck zuständigen 
Behörden zugelassen ist (die „eingeschränkte Garantie“). 
Wenn das Produkt die Anforderungen der eingeschränkten 
Garantie nicht erfüllt, kann LumiraDx als einziges Rechtsmittel 
des Kunden nach eigenem Ermessen von LumiraDx die 
Teststreifen 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, Begleit- 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 den LumiraDx SARS-CoV-2 Ab-Test 
unsachgemäß, missbräuchlich, abnorm oder nicht im Einklang 
mit dem Benutzerhandbuch bzw. der Gebrauchsanweisung 
für die LumiraDx Platform verwendet hat oder er Betrug, 
Manipulation, ungewöhnlichen Belastungen, Fahrlässigkeit oder 
Unfällen ausgesetzt war. Jeglicher Gewährleistungsanspruch 
des Kunden aufgrund der eingeschränkten Garantie muss 
innerhalb der geltenden Garantiezeit schriftlich geltend 
gemacht werden. 

Geistiges Eigentum:

Das LumiraDx Instrument, die Teststreifen und die gesamte 
mitgelieferte LumiraDx-Dokumentation („Produkte“) sind 
gesetzlich geschützt. LumiraDx bleibt im Besitz der geistigen 
Eigentumsrechte an den LumiraDx-Produkten. Die Details zum 
relevanten geistigen Eigentum bezüglich unserer Produkte sind 
zu finden unter lumiradx.com/IP. 

Rechtliche Hinweise:

Copyright © 2021 LumiraDx UK und Tochtergesellschaften. Alle 
Rechte vorbehalten. LumiraDx und das Flammen-Logo sind 
geschützte Marken von LumiraDx International LTD. Vollständige 
Angaben zu diesen und anderen Eintragungen von LumiraDx 
sind zu finden unter lumiradx.com/IP. Alle anderen Marken sind 
Eigentum des jeweiligen Inhabers.

Angaben zum Hersteller:

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, UK. 
Registrierungsnummer: 09206123

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

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


