(ﬂ lumiraDx* D-Dimer Analyse

Hurtigvejledning

Advarsler og forholdsregler:
Alle komponenter i scettet kan kasseres som biologisk farligt affald i henhold til lokale retningslinjer. Der henvises il
produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger og oplysninger om bortskaffelse.

Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes pd lumiradx.com. Overhold normale forholdsregler for handtering af

alle laboratoriereagenser. Der skal til enhver tid falges passende laboratoriesikkerhedsteknikker, nér der arbejdes
med D-Dimer-patientprgver. Patientprgver, brugte Testkort og brugte overfarselsrgr kan voere potentielt infektigse.
Laboratoriet bgr fasticegge korrekte hdndterings- og bortskaffelsesmetoder i overensstemmelse med lokale,
nationale og regionale bestemmelser. Reagenserne, der er indigjret i Testkortet, forefindes i ekstremt smé& maengder,
og for komponenter af animalsk oprindelse er kildematerialet certificeret som vaerende uden indhold af infektigst
eller smittefarligt materiale. Dog skal ethvert reagens, der bliver eksponeret, behandles som potentielt infektigst.

LumiraDx D-Dimer Analyse er en in vitro-diagnostisk analyse fil kvantitativ bestemnmelse af
D-Dimer i humane fuldblods- (kapillcert fingerprik og natriumcitratbehandlet vengst) og
natriumcitratbehandlede plasmaprgver. Analysen kan anvendes som en hjcelp i vurderingen
og diagnosen af patienter med mistanke om vengs thromboembolisme (VTE) som f.eks.

dybtliggende venetrombose (DVT) og pulmoncer embolisme (PE).

Gennemgd brugervejledningen til LumiraDx Platform og indlaegssedlen til LumiraDx D-Dimer
Testkortet grundigt fgr anvendelsen af denne hurtigvejledning eller udfgrelse af en analyse. Dette

er ikke en fuldstcendig indlcegsseddel.

LumiraDx Platform skal betjenes ved stuetemperatur mellem 15 °C og 30 °C (69 °F og 86 °F) og 10 %
- 90 % relativ fugtighed. Kglede praver skal have lov til at nd stuetemperatur og skal blandes

grundigt inden analyse.

begroensninger.

Rengering og desinfektion:

Kontrollér udigbsdatoen pd den udvendige ceske med analysescettet og de individuelle analysepakninger
fgr brugen. Ingen af analysens dele mé anvendes efter udlebsdatoen. Der henvises til indloegssedlen il
LumiraDx D-Dimer Testkortet for vejledning vedrgrende prgvetagning, advarsler og forholdsregler samt

Hvis der observeres snavs pd& LumiraDx Instrumentet, aftgrres det med en let fugtet, blgd klud. Desinficér
Instrumentet mellem hver patientanalyse med materialer godkendt af LumiraDx. Brug véadservietten, indtil

overfladen pd Instrumentet fremstér fugtig. Lad overfladen vaere véd i 5 minutter, og lad Instrumentet

lufttgrre. Undgd USB-porte og stikkontakter. Sprejt eller hceld ikke vaeske direkte pd Instrumentet. Der mé
ikke placeres genstande eller rengaringsmaterialer i dbningen til Testkortet.

Karsel af analysen

ﬁ Patientanalyse Naeste

Scan eller angiv patientoplysninger for at
udfore patientanalyse

Patient-id \ 0
Fomavn ‘
Efternavn ‘
Fodselsdato ‘

Ken ‘

1. Indtast patientoplysninger

Vcelg Patientanalyse p& Instrument-startskaermen, og indtast
patientoplysningerne ved hjcelp af tastaturet eller Barcode
Scanner. Se afsnit 10 i brugervejledningen til Platform
vedrgrende brugen af Barcode Scanner.

Afbryd Pationtanalyso (0]

Aben ligen og indsaet Testkort

2. Tag Testkortet ud af posen

Tag Testkortet ud af dets pose, og hold det ved udelukkende
at bergre den bld del. Undlad at bukke Testkortet eller berare
andre dele af det end den blé del.

3. Indscet Testkort

Abn ladgen pd& Instrumentet, nér systemet beder om det, og
skub forsigtigt Testkortet s& langt ind, som det kan komme.
Den tykke sorte justeringslinje pé Testkortet skal voere til
venstre og pd linje med den sorte linje pd Instrumentet.

For ikke preven ind, fer systemet beder om det. Installer
lotkalibreringsfilen, fgrste gang et nyt lot Testkort fages i brug.
Se afsnit 2.8 i brugervejledningen til Plaiformen.

Fortscettes >
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4. Veelg prevetype

Vcelg den korrekte prgvetype, og bekroeft typen af analyse.

7. Alternativ overfersel

Alternativt kan der anvendes et 20 ulL overfgrselsrgr med
lithium-heparin-antikoagulans. Der henvises til indlcegssedien
fil D-Dimer Testkortet for oplysninger om andre prgvetyper.

Ugyldige resultater

Hvis der opstér et problem, vises der en meddelelse
pd instrumentets bergringsskaerm. Alarmmeddelelser
indeholder nyttige oplysninger og er fremhcevet med
et orange banner. Fejimeddelelser inkluderer ogsd et
A\ -symbol. Alle meddelelser indeholder en
beskrivelse af Instrumentets tilstand eller fejlen samt
en vejledning. Fejimeddelelser indeholder en Fel 117-4001
identifikationskode til eventuel brug ved yderligere
fejlfinding.

A Driftsfsjl ved analysen

Der er opstiet #n fejl ved Instrument og
analysen kan ikke fuldforss. Kasser Tastkort
o start en ny analyse. Hyis problomet
fortsoetter. kontak: da kundeservice.
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Afbryd Patientanalyse @

Péfor proven pa Testkortet
01:57

Brug kun en dribe

5. Producer en haengende bloddrébe

Hvis der anvendes en kapillcerprgve, bruges en fingerprikker
fil hgj gennemstrgmning fil at producere en hocengende

6. Pafer preven
P&far én hel drédbe

bloddrébe, nér Instrumentet beder om, at praven pdafares.

blod pd& Testkortets preveplaceringsomrade

direkte fra den hcengende bloddrdbe.

Patientanalyse

Luk lagen for at fortsatte
00:08

8. Luk lagen

Luk I&dgen, ndr Instrumentet beder om det, for at fortscette

analysen.

D-Dimer - ug/L FEU

9. Viste resultater

p& Afslut for at afs

Resultaterne vises 6 minutter efter p&faring af pragven. Tryk

utte analysen, eller fryk p& Kommentar for

at anfgre en kommentar eller afvise analysen, og fglg
dereffer meddelelserne for at vende tilbage til startskaermen.

A Eksempel pd en fejlskcerm:
Hvis den interne kontrol (On
Board Control, OBC) svigter,
vises der en fejimeddelelse, og
der returneres ikke noget
analyseresultat. Fglg
anvisningerne pd skaermen for
at bortskaffe Testkortet og
starte en ny analyse. Kontakt
kundeservice, hvis problemet
fortscetter.

Kvalitetskontroller

Hvis du vil udfgre en Kvalitetskontrol-vurdering af LumiraDx Instrumentet og D-Dimer Testkortene, skal du bruge
LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontrol-pakken, der fés separat. Hvis LumiraDx D-Dimer Kvalitetskontrollerne ikke yder,
som det forventes, md patientresultaterne ikke rapporteres. Gentag analysen med et nyt Testkort - kontakt LumiraDx

Kundeservice, hvis problemet varer ved.

Kundeservice

Kontakt LumiraDx kundeservice via lumiradx.com
eller customerservices@lumiradx.com, hvis
LumiraDx D-Dimer analysen eller LumiraDx
Instrumentet ikke yder, som det forventes
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