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LumiraDx INR Test

The LumiraDx INR Test Strips (hereafter referred to as 
Test Strips) are to be used with the LumiraDx Platform. 
The LumiraDx Platform is a point of care system for 
professional use which is used for in vitro diagnostic 
tests. It comprises a portable LumiraDx Instrument and 
a LumiraDx Test Strip for the required test. This test is for 
HEALTHCARE PROFESSIONAL USE ONLY and allows users 
to perform tests using small sample volumes and to view 
results quickly on the Instrument touch-screen. 

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

Intended use

The LumiraDx INR Test Strips are intended for use with 
the LumiraDx Instrument. It is for use by healthcare 
professionals for quantitative prothrombin time testing, 
reported as International Normalized Ratio (INR), for the 
monitoring of oral anticoagulation therapy with Vitamin-K 
Antagonist (VKA) drugs. The test uses fresh capillary 
blood. It is intended for use in patients 18 years of age 
or older. 

Before you start testing, if you are new to the 
LumiraDx Instrument and LumiraDx Platform, you 
must read the LumiraDx Platform User Manual, 
the LumiraDx INR Quality Control Pack Insert, 
and this entire product insert. In addition, please 
watch the LumiraDx Platform Training Video 
available at www.lumiradx.com. 

Caution: For in vitro diagnostic use.

Summary and explanation of the Test

International Normalized Ratio (INR) is a standardized 
measurement of the rate at which blood clots. It is 
calculated from the quantitative measurement of 
prothrombin time (PT) in capillary blood. A low INR 
can indicate an increased risk of blood clots, while an 
elevated INR can indicate increased risk of excessive 
bleeding¹. 

Principle of the assay

The LumiraDx INR Test is a thrombin activation assay in 
which a quenched substrate is cleaved by thrombin and 
the emitting fluorescence is detected and quantified. 
When a blood sample is applied to the Test Strip, the 
clotting cascade that proceeds naturally leads to 
the conversion of prothrombin to thrombin which, 
subsequently, recognizes a peptide sequence on 
the substrate. Following cleavage of this peptide 
sequence, the substrate becomes unquenched and 
emits a fluorescent signal detectable by the LumiraDx 
Instrument. The amount of signal detected over a 
specific time is converted by means of an algorithm 
into standardized coagulation units (INR) and the result 
is displayed on the touch-screen. 

Carton contents

	• Test Strips packed separately in desiccant foil 
pouches 

	• Product Insert 

	• RFID (Radio frequency ID) Tag held inside the Test 
Strip carton.

	• Quality Control Ranges Pack Insert

Materials required but not provided with the Test Strip 
carton

	• LumiraDx Instrument 

	• LumiraDx INR Quality Controls (as required to meet 
local and organizational compliance)

	• Standard blood collection equipment (lancets, 
biowaste disposal) 

	• LumiraDx Connect if connectivity required (refer to 
LumiraDx Connect User Manual) 

Reagents: warnings and precautions

The Test Strip contains reagents designed to activate a 
cascade of coagulation in the applied sample and to 
generate an optical signal that can be used to measure 
the progress of that cascade. The key components of 
this reagent are a recombinant human tissue factor, 
synthetic phospholipids and a rhodamine-based 
substrate that can generate fluorescence. Reagents 
are encapsulated within the Test Strip, are present in 
extremely small amounts and, where any component 
is of animal origin, the source is certified as free from 
infectious or contagious material – however, should 
any reagent become exposed it should be treated as 
potentially infectious.

Storing the Test Strips

Store the Test Strips in their original carton. You can store 
the Test Strips at a temperature between 5°C and 32°C 
(41°F and 89°F). Avoid freezing or storing in any area that 
could exceed 32°C. When stored properly, the Test Strips 
can be used until the expiration date printed on the Test 
Strip foil pouch and the Test Strip carton. Discard the Test 
Strips if they are past the expiration date. 

Handling the Test Strips

When you are ready to perform a test, open the Test Strip 
carton, take out 1 Test Strip, and remove it from the foil 
pouch. You must use the Test Strip within 15 minutes of 
removing it from the foil pouch. Do not use the Test Strip 
if there are any visible signs of damage to the foil pouch 
such as tears or holes.

Sample material

The following samples can be used with the LumiraDx 
INR Test Strip: 

	• Capillary blood 

	• LumiraDx INR Quality Controls

Sample collection and preparation for analysis

When collecting any type of sample, follow universal 
blood collection precautions and guidelines according 
to your organization. The steps that follow apply to 
collecting a capillary blood sample from a finger stick. 
Optionally, you may use a non-anticoagulated Transfer 
Tube to collect the finger-stick blood sample. Details of 
recommended Transfer Tubes are available at
www.lumiradx.com. Only auto-disabling, single use 
lancing devices may be used to collect capillary blood.

Procedure/performing a Test

Refer to the LumiraDx Platform User Manual for 
instructions on how to analyze a patient or Quality 
Control sample. The LumiraDx Platform Quick Reference 
Guide also provides an illustrated step by step 
procedure. Before running a LumiraDx INR Test Strip you 
must transfer the LumiraDx Lot Calibration File into the 
Instrument from the RFID Tag in the Test Strip Carton. This 
is explained in the LumiraDx Platform User Manual. When 
indicated by the touch-screen, open the foil pouch just 
before use and insert the LumiraDx Test Strip into the 
LumiraDx Instrument. The Instrument will indicate when 
ready for the sample to be applied.

1.	 Collecting a capillary blood sample from a finger 
stick: Where possible, ensure the patient thoroughly 
washes and dries their hands prior to sample 
collection. Note: the hands should be completely 
clean of all hand oils, lotions, gels, sanitizers and/or 
any foreign matter prior to sample collection, which 
may otherwise cause unreliable results². Increasing 
the blood flow in the finger will help to get a 
good drop of blood. Before lancing the finger, the 
following techniques can be used until the fingertip 
has increased colour: 

	• Ask the patient to rinse their hands with warm 
water. 

	• Ask the patient to hold his or her arm straight 
down at their side

	• Massage the finger from its base, and if 
required, immediately after lancing, very 
gently squeeze the finger from its base to 
encourage blood flow. 

2.	 Use a lancet on the selected finger to obtain a 
blood sample. 

3. 	 Immediately apply the sample by holding the 
finger and the hanging blood drop over the 
Sample Application Area of the inserted Test 
Strip. Allow the blood drop to touch the Sample 
Application Area of the Test Strip. Blood will then be 
drawn by capillary action into the Test Strip. When 
the sample is detected the Instrument will sound (if 
sounds are enabled) and a confirmation message 
will be displayed. The touch-screen of the LumiraDx 
Instrument will request the user to close the door.

4.	 Do not add more blood. Do not open the door 
while the test is in progress. The touch-screen will 
indicate test progress.

5.	 The result will appear on the touch-screen within 
3 minutes of applying the sample and starting the 
test.

6.	 Dispose of the lancet and Test Strip in the 
appropriate clinical waste.

7.	 Clean the patient’s finger with a clean tissue and 
apply slight pressure.

8.	 If you need to retest, use a new Test Strip and 
lancet, and a different finger. 

9.	 Disinfection of the Instrument with LumiraDx 
approved materials is recommended after each 
patient sample or if contamination is suspected. 
Details of approved disinfecting materials are 
available at lumiradx.com. Allow the Instrument 
to air dry before testing the next sample. The 
disinfectant should remain in contact for at least 5 
minutes.

Using a Transfer Tube

You may use a non-anticoagulated Transfer Tube to 
transfer the capillary sample from the finger stick to 
the Sample Application Area of the Test Strip. To do this 
follow the procedure above for collecting a capillary 
blood sample from a finger stick. Use the Transfer Tube 
by placing it into the blood droplet on the finger, and 
the blood should quickly move into the tube. Then hold 
the Transfer Tube over the Sample Application Area of 
the Test Strip and dispense the sample. This should be 
enough just to fill the Sample Application Area. Take care 
not to introduce air bubbles into the sample. When the 
sample is detected the Instrument will sound (if sounds 
are enabled) and a confirmation message will be 
displayed. The touch-screen of the LumiraDx Instrument 
will request the user to close the door. Dispose of the 
Transfer Tube in the appropriate clinical waste. Follow 
instructions from step 4. 

Built-in Controls

The LumiraDx Instrument and LumiraDx INR Test Strips 
have several quality control functions integrated to 
ensure validity of each test run. These checks ensure that 
the behavior of the sample moving into the reaction 
area of the Test Strip is as expected. The checks also 
ensure that the Test Strip has not been previously used 
and that whole blood samples outside the accepted 
hematocrit range are identified. When these checks are 
not successful, the test run will be rejected and an error 
message presented on the Instrument touch-screen. 
For more information about the built-in quality control 
functions, see the LumiraDx Platform User Manual. 

Hematocrit (Hct) range

The Hct level is determined by the Instrument for each 
blood sample applied to the test. The LumiraDx INR Test 
can be used with capillary blood samples with Hct levels 
of 25-55% Hct. Samples with Hct levels outside this range 
are shown as ‘Hct Out of Range’ on the touch-screen 
of the LumiraDx Instrument. No INR value is reported in 
samples with Hct ‘Out of Range’. 

Quality Controls

Liquid Quality Controls are available from LumiraDx 
(www.lumiradx.com) or at the Customer Services 
number. Quality Control testing policy is at the discretion 
of your organization.

To complete Quality Control assessment of the LumiraDx 
Instrument and INR Test Strips, you must use the LumiraDx 
INR Quality Controls. The Quality Controls come in two 
Levels. The frequency of testing will be determined 
by local guidelines. Refer to the LumiraDx INR Quality 
Controls pack insert for information on testing procedure 
for the LumiraDx Quality Controls. 

Cleaning and disinfection

It is recommended to disinfect the Instrument after 
each patient sample, or if contamination is suspected. 
Excessive liquid may damage the Instrument. It is 
important for the protection of the Instrument that 
exposure to excess moisture is prevented. All disinfection 
cloths and/or wipes should only be slightly damp, with 
any excess liquid being manually removed from the 
cloth before use. Alcohol wipes alone are not sufficient to 
disinfect the Instrument for blood-based samples, due to 
the potential presence of bloodborne pathogens.
1.	  �Using a LumiraDx recommended disinfecting 

material, wipe the external surfaces of the 
Instrument while taking care to avoid the door 
hinges, Test Strip inlet, power cord, and USB port.

2.	 �Allow the disinfectant at least 5 minutes contact 
time with the Instrument before testing the next 
sample.

3.	 �Dispose of disinfectant materials in accordance 
with local biohazardous waste disposal procedures.

To clean the Instrument wipe the external surfaces with a 
soft, slightly damp cloth when it appears visibly dirty.

For more information, or for the full procedure 
on cleaning and disinfection, please refer to the 
Technical Bulletin Platform Disinfection Procedure at 
www.lumiradx.com.

Expected Results

The LumiraDx Instrument will display the results equivalent 
to laboratory plasma measurements as the International 
Normalized Ratio. Each Test Strip Lot is calibrated to a 
reference that is traceable to rTF/16 – the international 
reference for recombinant human thromboplastin. INR 
levels vary from person to person. Experience comparing 
results obtained with the LumiraDx INR Test to those 
obtained with common laboratory reagents shows that 
the LumiraDx INR Test correlates well with ACL Elite with 
HemosIL RecombiPlasTin 2G. The LumiraDx INR Test may 
not correlate with other commercially available clinical 
laboratory reagents or instruments. Reference ranges 
for INR vary by laboratory, by instrument, or when using 
different reagents, therefore each physician should 
establish reference ranges and expected values for their 
own patient populations and individual patients. Other 
pre‑analytical variables can also affect INR test results.

Limitations of the procedure

	• The LumiraDx INR Test should not be used for 
patients being treated with any direct thrombin 
inhibitors, including Hirudin, Lepirudin, Bivalirudin, 
and Argatroban.

	• The LumiraDx INR Test uses only fresh capillary 
whole blood. Venous blood, plasma or serum 
cannot be used. The blood drop must be a 
minimum of 8 μL in volume. Low sample volume will 
cause an error message. Never add more blood to 
the Test Strip after the test has begun. Use the Test 
Strip only once and then dispose of it appropriately 
in clinical waste. 

	• Hematocrit values between 25-55 % do not 
significantly affect test results.

	• Hematocrit values outside the range 25-55% will 
generate an error message showing ‘Hct Out of 
Range’ and no INR result will be reported. 

	• The presence of anti-phospholipid antibodies 
(APAs) such as Lupus antibodies (LA) can 
potentially lead to prolonged clotting times, i.e., 
elevated INR values. A comparison to an APA-
insensitive laboratory method is recommended 
if the presence of APAs is known or suspected.

	• Interference may be observed from Fondaparinux 
in supratherapeutic patient samples with INR > 4.5.  
Fondaparinux concentrations up to 4mg/L showed 
no significant effect on results at therapeutic levels 
(INR 2-4.5).

	• Refer to the LumiraDx Platform User Manual if 
an error message is displayed on the LumiraDx 
Instrument touch-screen. 

	• The LumiraDx INR Test results should be interpreted 
by a healthcare professional in conjunction with 
the patient’s clinical presentation, history and other 
laboratory results. If the results are inconsistent with 
clinical evidence, additional testing is suggested to 
confirm the result. 

Clotting Factor % Sensitivity

II 32.4

V 38.2

VII 55.0

X 55.3

Sample application using a transfer tube

Sample covering Sample Application Area

	• Certain over the counter or prescription medication 
or drugs may affect the result. Examples 
include analgesics, antibiotics, antidepressants, 
amiodarone, aspirin, azole antifungals, 
corticosteroids, direct-acting anti-virals, fibrates, 
glucosamine, non-steroidal anti-inflammatory 
drugs, statins, tamoxifen and thyroxine. Drugs 
known to reduce the INR include carbamazepine, 
griseofulvin, phenobarbital, phenytoin, primidone, 
rifampicin and St John’s Wort³.  When interpreting 
the result, the potential effect of underlying diseases 
(for example such as congestive heart failure, 
thyroid dysfunction or liver disease) should be 
considered. In addition, the potential effect of a 
drug interaction with the VKA must be considered. 

	• Changes in the patient’s diet (e.g. alcohol 
consumption, the quantity of vitamin-K rich foods 
such as broccoli, kale or spinach, the use of 
cranberry or grapefruit juice, vitamin-K supplements 
3) can lead to unusually low or high results. 

	• Any unusual result must always be followed up to 
identify the potential cause.  

	• Results that do not match the clinical symptoms 
should be repeated to rule out a procedural error.

	• The assay has not been validated for individuals 
younger than 18 years old.

	• When performing a new test or repeating a patient 
test, use a new lancet to obtain a fresh drop of 
blood from a different finger and use a new Test 
Strip.  

	• Unusual Results: If the LumiraDx Instrument displays 
an error message, refer to the Troubleshooting 
section of the LumiraDx Platform User Manual. If the 
LumiraDx Instrument displays an unexpected test 
result (other than an error message), check this 
Limitations section.  

Results

Specific performance characteristics

Measuring range

The LumiraDx INR Test used with the LumiraDx Instrument 
has a reportable range of 0.8 – 7.5 INR. 

Sensitivity

The LumiraDx INR Test is sensitive to various clotting 
factors as determined by in vitro tests. Four clotting 
factors were evaluated; Factor II, V, VII and X. Single factor 
depleted plasma was combined with a normal plasma 
pool to produce four series of diluted plasma samples. 
These plasma samples were then tested using one 
representative lot of LumiraDx INR Test Strips across 20 
LumiraDx Instruments. The results, as seen in the table, 
represent the typical LumiraDx INR Test sensitivity to 
Factors II, V, VII, and X.

Accuracy

596 capillary blood samples and venous blood samples 
were collected from 326 outpatients using 3 Test Strip 
lots across multiple sites. Finger stick capillary blood 
samples were measured on the LumiraDx Instrument 
with the LumiraDx INR Test using direct and Transfer Tube 
application. Venous plasma samples were measured 
on an ACL Elite Pro Coagulation Analyser with HemosIL 
RecombiPlasTin 2G. Results are as follows: 

Fingerstick Capillary Direct Application Results from 3 Test 
Strip Lots at Multiple Sites

596 Capillary Blood Samples from 326 Patients

Method comparison

y = 0.967x - 0.001
Slp Cl (0.945, 0.990)
Int Cl (-0.060, 0.054)
Correlation = 0.965

ACL

Lu
m

ira
D

x

n Slope Intercept r

Direct Application 596 0.967 -0.001 0.965

Transfer Tube 598 0.955 0.015 0.958

Sample application of capillary blood using a plastic 
non-anticoagulated Transfer Tube showed equivalent 
results to direct application from a fingerstick.

Precision

Capillary blood precision was determined using 
duplicate samples from patients tested on 3 Test Strip 
lots at multiple sites. The following results represent the 
mean paired rep %CV for both direct and Transfer Tube 
application.

n Mean INR Mean % CV

Direct Application 284 2.54 3.46

Transfer Tube 291 2.53 3.73

Interference

Testing was performed using whole blood samples 
spiked with interfering substances. The following 
interferents showed no significant effect on INR Test 
results (<10% difference compared to negative control 
with 95% confidence): 

Interferent Test Concentration

Acetylsalicylic Acid 0.652 g/L

Amlodipine 0.245 µmol/L

Bilirubin 0.2 g/L

Bisoprolol 0.92 µmol/L

Clopidogrel 7.5 x 10-² g/L

Daptomycin 0.3 g/L

Furosemide 181 µmol/L

Hemoglobin 5 g/L

Lisinopril 0.74 µmol/L

Low Molecular Weight Heparin 2.0 IU/mL 

Omeprazole 17.4 µmol/L

Paracetamol 1324 µmol/L

Salbutamol 1.67 µmol/L

Simvastatin 1.62 x 10-5 g/L

Lipemia (Triglycerides) 10.0 g/L

Unfractionated Heparin 1.5 IU/mL

It is possible that other substances and/or factors not 
listed above may interfere with the test and cause 
inaccurate results.

Symbol Meaning

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 
cannot be used

“CE Mark “.  This product fulfills the 
requirements of the European Directive 
98/79/EC on in vitro diagnostic medical 
devices.

Refer to instructions for use.

Do not re-use

Indicates the presence of the Radio 
Frequency Identification (RFID) reader/tag.

Authorized Representative in the European 
Union

Symbols glossary
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LumiraDx Customer Services:

For product inquiries please contact LumiraDx Customer 
Services at customerservices@lumiradx.com or find 
telephone contact details at lumiradx.com.
Any adverse results experienced with the use of this 
product, and/or quality problems should also be 
reported to LumiraDx Customer Services on 00800 5864 
7239 or by email: customerservices@lumiradx.com or at 
www.lumiradx.com.

For return policy 

If there is a problem with the LumiraDx INR Tests you may 
be asked to return them. Before returning tests 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 LumiraDx Customer 
Services for terms and conditions. 

Limited warranty

LumiraDx INR Test Strips – As per shelf life.

Unused strips must be stored according to the required 
storage conditions as printed in this product insert and 
they can be used only up to the expiry date printed 
on the Test Strip pouch and Test Strip box. 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 product 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 customer’s 
sole remedy, LumiraDx shall either repair or replace, at 
LumiraDx’s discretion, the Test Strips. 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 to physical abuse, 
misuse, abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx 
Platform User Manual or Product 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. 

Intellectual property

The LumiraDx Instrument, Test Strips and all provided 
LumiraDx documentation (‘Products’) are protected by 
law. The Intellectual Property of the LumiraDx Products 
remains at LumiraDx. Details of relevant Intellectual 
Property regarding our products can be found at
www.lumiradx.com/IP.

Legal notices

Copyright © 2021 LumiraDx UK and affiliates. All rights 
reserved. LumiraDx and Flame logo are protected 
trademarks of LumiraDx International LTD.  Full details of 
these and other registrations of LumiraDx can be found 
at lumiradx.com/IP. All other trademarks are the property 
of their respective owners.

Manufacturer information

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, 
UK. Registration number 09206123

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

 CE mark applies to LumiraDx Instrument, Test 
Strips, Quality Controls and Connect Hub only.
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PORTUGUÊS BRASIL

LumiraDx INR Test

As Tiras de Teste LumiraDx INR (doravante denominadas 
Tiras de Teste) são para uso com a LumiraDx Platform. A 
LumiraDx Platform é um sistema POC (Point of Care, ou 
atendimento no local do paciente), de uso profissional, 
utilizado para testes diagnósticos in vitro​. Compreende 
um LumiraDx Instrument portátil e uma Tira de Teste 
LumiraDx para o teste solicitado. Este teste é  ​SOMENTE 
PARA USO DE PROFISSIONAIS DE SAÚDE​ e possibilita ao 
usuário realizar testes utilizando pequenos volumes de 
amostra e visualizar os resultados rapidamente na tela 
sensível ao toque do Instrument. 

O logotipo da LumiraDx e LumiraDx são marcas 
registradas do LumiraDx Group. 

Uso pretendido

As Tiras de Teste LumiraDx INR são destinadas a serem 
usadas com o LumiraDx Instrument. Elas devem 
ser usadas por profissionais de saúde para testes 
quantitativos do tempo de protrombina, relatado 
como razão normalizada internacional (INR), para o 
monitoramento da terapia de anticoagulação oral 
com medicamentos antagonistas da vitamina K (VKA). 
O teste utiliza sangue capilar fresco. É destinado a ser 
usado em pacientes a partir de 18 anos de idade. 

Cuidado: Para uso diagnóstico in vitro .

Antes de iniciar o teste, caso não tenha 
experiência com o LumiraDx Instrument e a 
LumiraDx Platform, leia o Manual do Usuário 
da LumiraDx Platform, a bula do Controle de 
Qualidade LumiraDx INR e toda esta bula. 
Além disso, assista ao vídeo de treinamento 
sobre a LumiraDx Platform, disponível no site 
www.lumiradx.com.

Resumo e explicação do teste:

A razão normalizada internacional (INR) é uma medida 
padrão da velocidade de coagulação do sangue. Ela é 
calculada a partir da medida quantitativa do tempo de 
protrombina (TP) no sangue capilar. Um INR baixo pode 
indicar um risco aumentado de coágulos de sangue, 
enquanto um INR elevado pode indicar um risco 
aumentado de sangramento excessivo​¹. 

Princípio do ensaio.

O LumiraDx INR Test é um ensaio de ativação da 
trombina na qual um substrato ligado é clivado pela 
trombina e a fluorescência emitida é detectada e 
quantificada. Quando uma amostra de sangue é 
aplicada na Tira de Teste, a cascata de coagulação 
que ocorre naturalmente resulta na conversão de 
protrombina em trombina que, posteriormente, 
reconhece uma sequência peptídica no substrato. 
Após a clivagem desta sequência peptídica, o substrato 
torna-se não ligado e emite um sinal fluorescente 
detectável pelo LumiraDx Instrument. A quantidade do 
sinal que é detectada durante um período de tempo 
específico é convertida por meio de um algoritmo 
em unidades padronizadas de coagulação (INR) e o 
resultado é apresentado na tela sensível ao toque. 

Conteúdo da caixa.

	• Tiras de Teste embaladas separadamente em 
bolsas de alumínio contendo dessecante 

	• Bula do Produto 

	• Etiqueta de RFID (identificação por 
radiofrequência) afixada dentro da caixa de Tiras 
de Teste.

	• Bula com os intervalos do Controle de Qualidade

Materiais necessários, mas não fornecidos com a caixa 
de Tiras de Teste

	• LumiraDx Instrument 

	• Controles de Qualidade da LumiraDx INR 
(conforme exigido para conformidade local e 
organizacional)

	• Equipamento padrão para coleta de sangue 
(lancetas, recipiente para descarte de resíduos 
biológicos) 

	• LumiraDx Connect se for necessária conectividade 
(consulte o Manual do Usuário do LumiraDx 
Connect) 

Reagentes: avisos e precauções

A Tira de Teste contém reagentes projetados para ativar 
uma cascata de coagulação na amostra aplicada e 
gerar um sinal óptico que pode ser usado para medir 
o progresso dessa cascata. Os principais componentes 
deste reagente são um fator de tecido humano 
recombinante, fosfolipídios sintéticos e um substrato 
à base de rodamina capaz de gerar fluorescência. 
Os reagentes são encapsulados dentro da Tira de 
Teste, estão presentes em quantidades extremamente 
pequenas e, quando algum componente é de 
origem animal, a fonte é certificada como isenta de 
material infeccioso ou contagioso – contudo, se algum 
reagente ficar exposto, ele deverá ser tratado como 
potencialmente infeccioso.

Armazenamento das Tiras de Teste

Guarde as Tiras de Teste em sua caixa original. As Tiras 
de Teste podem ser armazenadas a uma temperatura 
entre 5 °C e 32 °C (41 °F e 89 °F). Evite congelar ou 
armazenar em local que possa ultrapassar 32 °C. 
Quando devidamente armazenadas, as Tiras de Teste 
podem ser usadas até a data de validade impressa na 
bolsa de alumínio e na caixa de Tiras de Teste. Descarte 
as Tiras de Teste após a data de validade. 

Manuseio das Tiras de Teste

Quando estiver pronto para realizar um teste, abra a 
caixa de Tiras de Teste, retire uma Tira de Teste da caixa e 
remova-a da bolsa de alumínio. A Tira de Teste deve ser 
usada até 15 minutos depois de removida da bolsa de 
alumínio. Não use a Tira de Teste se houver sinais visíveis 
de danos na bolsa de alumínio, como rasgos ou furos.

Material da amostra

As seguintes amostras podem ser usadas com a Tira de 
Teste da LumiraDx INR: 

	• Sangue capilar 

	• Controles de Qualidade LumiraDx INR 

Coleta e preparação de amostras para análise

Ao coletar qualquer tipo de amostra, siga as diretrizes e 
precauções universais de coleta de sangue de acordo 
com sua organização. Os passos a seguir aplicam-se 
à coleta de amostras de sangue capilar por punção 
da ponta do dedo. Opcionalmente é possível usar um 
tubo de transferência sem anticoagulante para coletar 
a amostra de sangue do dedo. Detalhes sobre os tubos 
de transferência recomendados estão disponíveis em 
www.lumiradx.com. Somente lancetas de uso único e 
retração automática podem ser utilizadas para a coleta 
de sangue capilar.

Procedimento/execução do teste

Consulte o Manual do Usuário da LumiraDx Platform 
para obter instruções sobre como analisar uma amostra 
de paciente ou de Controle de Qualidade. O Guia 
de Referência Rápida da LumiraDx Platform também 
fornece um procedimento ilustrado passo a passo. 
Antes de processar uma Tira de Teste LumiraDx INR, 

os dados do arquivo de calibração de lotes LumiraDx 
devem ser transferidos para o Instrument a partir da 
etiqueta de RFID localizada na caixa da Tira de Teste. 
Isso é explicado no Manual do Usuário da LumiraDx 
Platform. Quando indicado na tela sensível ao toque, 
abra a bolsa de alumínio imediatamente antes do uso 
e insira a Tira de Teste LumiraDx no LumiraDx Instrument. 
O Instrument indicará quando estiver pronto para a 
aplicação da amostra.

1.	 Coleta da amostra de sangue capilar por 
punção do dedo: Quando possível, certifique-se 
de que o paciente lavou e secou bem as mãos 
antes de coletar a amostra. Nota: as mãos devem 
estar completamente limpas de todo e qualquer 
óleo para mãos, loção, gel, desinfetante e/ou 
qualquer material estranho antes da coleta da 
amostra, pois, caso contrário, os resultados podem 
não ser confiáveis². Aumentar o fluxo de sangue no 
dedo vai ajudar a obter uma boa gota de sangue. 
Antes de lancetar o dedo, você pode usar as 
técnicas a seguir para aumentar a coloração da 
ponta do dedo: 

	• Peça ao paciente para enxaguar as mãos 
em água morna. 

	• Peça ao paciente para manter o braço 
abaixado ao lado do corpo.

	• Massageie o dedo a partir de sua base e, se 
necessário, imediatamente após lancetá-lo, 
aperte o dedo muito delicadamente a partir 
da base para estimular o fluxo de sangue.

2.	 Use uma lanceta no dedo selecionado para obter 
uma amostra de sangue. 

3.	 Imediatamente, aplique a amostra segurando o 
dedo e a gota de sangue pendente sobre a área 
de aplicação de amostra da Tira de Teste inserida. 
Deixe a gota de sangue tocar a área de aplicação 
de amostra da Tira de Teste. O sangue será 
então coletado na Tira de Teste por ação capilar. 
Quando a amostra for detectada, o Instrument 
emitirá um som (se os sons estiverem habilitados) 
e uma mensagem de confirmação será exibida. 
A tela sensível ao toque do LumiraDx Instrument 
solicitará ao usuário que feche a porta.

4.	 Não adicione mais sangue. Não abra a porta 
enquanto o teste estiver em andamento. A tela 
sensível ao toque indicará o progresso do teste.

5.	 O resultado aparecerá na tela sensível ao toque 
dentro de 3 minutos após a aplicação da amostra 
e o início do teste.

6.	 Descarte a lanceta e a Tira de Teste no recipiente 
apropriado para resíduos clínicos.

7.	 Limpe o dedo do paciente com um lenço de 
papel limpo e aplique leve pressão.

8.	  Se precisar repetir o teste, use uma nova lanceta 
e uma nova Tira de Teste e escolha um dedo 
diferente. 

9.	  A desinfecção do Instrument com materiais 
aprovados pela LumiraDx é recomendada após a 
amostra de cada paciente ou se houver suspeita 
de contaminação. Detalhes sobre os materiais 
desinfetantes aprovados estão disponíveis em 
lumiradx.com. Deixe o Instrument secar em ar 
ambiente antes de testar a próxima amostra. O 
desinfetante deve permanecer em contato por 
pelo menos cinco minutos.

Usando um tubo de transferência

Um tubo de transferência sem anticoagulante pode 
ser usado para transferir a amostra de sangue capilar 
obtida por punção digital para a área de aplicação de 
amostra na Tira de Teste. Para isso, siga o procedimento 
acima para coletar uma amostra de sangue capilar 
por punção de um dedo. Use o tubo de transferência 
colocando-o na gota de sangue no dedo; o sangue 
deve fluir rapidamente para dentro do tubo. Então, 
segure o tubo de transferência sobre a área de 
aplicação de amostra da Tira de Teste e dispense a 
amostra. A quantidade deve ser suficiente apenas para 
encher a área de aplicação de amostra. Tome cuidado 
para não introduzir bolhas de ar na amostra. Quando 
a amostra for detectada, o Instrument emitirá um som 
(se os sons estiverem habilitados) e uma mensagem 

de confirmação será exibida. A tela sensível ao toque 
do LumiraDx Instrument solicitará ao usuário que feche 
a porta. Descarte o tubo de transferência em recipiente 
apropriado para resíduos clínicos. Siga as instruções a 
partir do passo 4. 

Aplicação da amostra usando um tubo de 
transferência

Amostra cobrindo a área de aplicação de amostra

Controles integrados

O LumiraDx Instrument e as Tiras de Teste LumiraDx 
INR têm várias funções de Controle de Qualidade 
integradas para garantir a validade de cada ensaio. 
Essas verificações asseguram que o comportamento 
da amostra que se move dentro da área de reação 
da Tira de Teste seja aquele esperado. As verificações 
também asseguram que a Tira de Teste não foi 
usada anteriormente e que as amostras de sangue 
total fora do intervalo aceito de hematócrito sejam 
identificadas. Quando essas verificações não são bem 
sucedidas, o teste é rejeitado e uma mensagem de 
erro é apresentada na tela do Instrument. Para obter 
mais informações sobre as funções de Controle de 
Qualidade incorporadas, consulte o Manual do Usuário 
da LumiraDx Platform. 

Intervalo de hematócrito (Hct)

O Instrument determina a concentração de Hct de 
cada amostra de sangue aplicada para teste. O 
LumiraDx INR Test pode ser usado com amostras de 
sangue capilar com concentrações de Hct de 25% a 
55%. As amostras com concentrações de Hct fora desse 
intervalo são indicadas como “Hct fora do intervalo (Hct 
Out of Range)” na tela sensível ao toque do LumiraDx 
Instrument. Nenhum valor de INR é informado para 
amostras com Hct “fora do intervalo”. 

Controles de Qualidade

Controles de Qualidade líquidos estão disponíveis 
na LumiraDx (www.lumiradx.com) ou pelo número 
do Serviço de Atendimento ao Cliente. A política de 
teste de Controle de Qualidade fica a critério de sua 
organização.

Para concluir a avaliação de Controle de Qualidade 
do LumiraDx Instrument e das Tiras de Teste INR, é 
necessário usar os Controles de Qualidade LumiraDx 
INR. Os Controles de Qualidade vêm em dois níveis. A 
frequência do teste será determinada pelas diretrizes 
locais. Consulte o folheto informativo dos Controles de 
Qualidade LumiraDx INR para obter informações sobre o 
procedimento de teste para os Controles de Qualidade 
LumiraDx. 

Limpeza e desinfecção

Recomenda-se desinfetar o Instrument após a 
amostra de cada paciente ou se houver suspeita de 

contaminação. O excesso de líquido pode danificar o 
Instrument. Para a proteção do Instrument, é importante 
evitar a exposição à umidade excessiva. Todos os 
panos e/ou lenços usados na desinfecção devem 
estar ligeiramente úmidos, e qualquer líquido em 
excesso deve ser removido manualmente antes do uso. 
Lenços com álcool não são suficientes para desinfetar 
o Instrument para amostras de sangue em virtude 
da possível presença de patógenos transmitidos por 
sangue.

1.	 Usando um material desinfetante recomendado 
pela LumiraDx, limpe as superfícies externas do 
Instrument com cuidado para não tocar nas 
dobradiças, na entrada da Tira de Teste, no cabo 
de força e na porta USB.

2.	 Deixe o desinfetante em contato com o Instrument 
por pelo menos cinco minutos antes de testar a 
próxima amostra.

3.	 Descarte os materiais desinfetantes de acordo 
com os procedimentos locais de descarte de 
resíduos com risco biológico.

Para limpar o Instrument, passe um pano macio 
levemente umedecido nas superfícies externas quando 
ele apresentar-se visivelmente sujo.

Para obter mais informações ou acessar o 
procedimento completo de limpeza e desinfecção, 
consulte o boletim técnico contendo o procedimento 
de desinfecção da Platform em www.lumiradx.com.

Resultados esperados

O LumiraDx Instrument exibirá os resultados equivalentes 
às medições laboratoriais no plasma como a razão 
normalizada internacional. Cada lote de Tira de Teste 
é calibrado para uma referência rastreável para 
rTF/16 – a referência internacional para tromboplastina 
humana recombinante. Os níveis de INR variam de 
pessoa para pessoa. A experiência comparando os 
resultados obtidos com o LumiraDx INR Test aos obtidos 
com reagentes laboratoriais comuns mostra que o 
LumiraDx INR Test se correlaciona bem com o ACL Elite 
com HemosIL RecombiPlasTin 2G. O LumiraDx INR Test 
pode não ter correlação com outros reagentes ou 
instrumentos de laboratórios clínicos comercialmente 
disponíveis. Intervalos de referência para INR variam 
por laboratório, por Instrument ou ao usar reagentes 
diferentes; portanto, cada médico deve estabelecer 
intervalos de referência e valores esperados para as 
populações de pacientes a quem que atendem e para 
seus pacientes individuais. Outras variáveis pré‑analíticas 
também podem afetar os resultados do teste INR.

Limitações do procedimento

	• O LumiraDx INR Test não deve ser usado para 
pacientes sendo tratados com qualquer inibidor 
direto da trombina, incluindo Hirudina, Lepirudina, 
Bivalirudina e Argatroban.

	• O LumiraDx INR Test utiliza sangue total capilar 
fresco. Sangue venoso, plasma ou soro não 
podem ser usados. A gota de sangue deve ter 
um volume mínimo de 8 μL. Volumes de amostras 
baixos produzem uma mensagem de erro. Nunca 
adicione mais sangue à Tira de Teste depois que 
o teste começou. Use a Tira de Teste somente uma 
vez e depois descarte-a no recipiente apropriado 
para resíduos clínicos. 

	• Valores de hematócrito entre 25% e 55% não 
afetam os resultados do teste de forma significativa.

	• Valores de hematócrito fora do intervalo de 25% 
a 55% gerarão a mensagem de erro “Hct fora do 
intervalo (Hct Out of Range)” e nenhum resultado 
de INR será informado. 

	• A presença de anticorpos anti-fosfolipídios (anti-
phospholipid antibodies, APAs) como anticorpos 
do lúpus (lupus antibodies, LA) tem o potencial 
para prolongar o tempo de coagulação, ou seja, 
elevar os valores da INR. É recomendável fazer 
uma comparação usando um método laboratório 
insensível a APAs se a presença de APAs for 
conhecida ou suspeitada.

	• Pode se observar a interferência do Fondaparinux 
em amostras de pacientes com níveis 
supraterapêuticos com INR > 4,5. Em níveis 
terapêuticos, concentrações de fondaparinux 
de até 4 mg/L não apresentaram nenhum efeito 
significativo sobre os resultados (INR 2 a 4,5).

	• Consulte o Manual do Usuário da LumiraDx 
Platform se uma mensagem de erro for exibida na 
tela sensível ao toque do LumiraDx Instrument. 

	• Os resultados do LumiraDx INR Test devem ser 
interpretados por um profissional de saúde 
juntamente com a apresentação clínica do 
paciente, seu histórico e outros resultados 
laboratoriais. No caso de inconsistência entre 
resultados e as evidências clínicas, sugere-se a 
realização de testes adicionais para confirmar o 
resultado. 

	• Certos medicamentos ou substâncias de venda 
livre ou prescritos podem afetar o resultado. 
Exemplos incluem analgésicos, antibióticos, 
antidepressivos, amiodarona, aspirina, antifúngicos 
azólicos, corticosteroides, antivirais de ação 
direta, fibratos, glucosamina, anti-inflamatórios 
não esteroides, estatinas, tamoxifeno e tiroxina. 
Substâncias conhecidas por reduzirem o 
INR incluem carbamazepina, griseofulvina, 
fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina e 
Erva de São João³. Ao interpretar o resultado, o 
potencial efeito de doenças subjacentes (por 
exemplo, insuficiência cardíaca congestiva, 
disfunção da tireoide ou doença hepática) deve 
ser considerado. Além disso, o potencial efeito de 
uma interação famacológica com VKA deve ser 
considerado. 

	• Mudanças na dieta do paciente (p. ex., o 
consumo de álcool, a quantidade de alimentos 
ricos em vitamina K como brócolis, couve ou 
espinafre, o uso de suco de oxicoco (cranberry) ou 
toranja e suplementos de vitamina K3) podem levar 
a resultados excepcionalmente baixos ou altos. 

	• Qualquer resultado fora do comum deve ser 
sempre acompanhado para que se possa 
identificar a possível causa. 

	• Testes com resultados não condizentes com 
os sintomas clínicos devem ser repetidos para 
descartar um erro de procedimento.

	• O ensaio não foi validado para indivíduos com 
menos de 18 anos de idade.

	• Ao realizar um novo teste ou repetir o teste de um 
paciente, use uma lanceta nova para obter uma 
gota de sangue fresco de um dedo diferente e use 
uma Tira de Teste nova. 

	• Resultados incomuns: Se o LumiraDx Instrument 
exibir uma mensagem de erro, consulte a seção 
de solução de problemas do Manual do Usuário 
da LumiraDx Platform. Se o LumiraDx Instrument 
exibir um resultado de teste inesperado (não 
uma mensagem de erro), consulte esta seção de 
Limitações. 

Resultados

Características de desempenho específicas

Intervalo de medição

O LumiraDx INR Test utilizado com o LumiraDx Instrument 
tem um intervalo relatável de 0,8 a 7,5 INR. 

Sensibilidade

O LumiraDx INR Test é sensível a diversos fatores de 
coagulação conforme determinado pelos testes 
in vitro. Quatro fatores de coagulação foram avaliados; 
fator II, V, VII e X. Plasma empobrecido de fator único 
foi combinado com um pool de plasma normal para 
produzir quatro séries de amostras de plasma diluídas. 
Essas amostras de plasma foram testadas usando 
um lote representativo de Tiras de Teste LumiraDx INR 
em 20 Instruments LumiraDx. Os resultados, conforme 
vistos na tabela, representam a sensibilidade típica do 
LumiraDx INR Test aos fatores II, V, VII e X.

Fator de coagulação Sensibilidade %

II 32,4

V 38,2

VII 55,0

X 55,3

Precisão

Foram coletadas 596 amostras de sangue capilar 
e amostras de sangue venoso de 326 pacientes 
ambulatoriais usando três lotes de Tiras de Testes em 
vários centros. Amostras de sangue capilar de punção 
digital foram medidas no LumiraDx Instrument com o 
LumiraDx INR Test usando aplicação direta e por tubo 
de transferência. As amostras de plasma venoso foram 
medidas em um analisador de coagulação ACL Elite Pro 
com HemosIL RecombiPlasTin 2G. Os resultados foram: 

Resultados da aplicação direta da punção digital 
capilar em três lotes de Tiras de Teste em vários centros

596 amostras de sangue capilar de 326 pacientes

Comparação de métodos

y = 0,967x - 0,001
Slp Cl (0,945, 0,990)
Int Cl (-0,060, 0,054)
Correlação = 0,965

ACL
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Aplicação de amostra de sangue capilar usando um 
tubo de transferência plástico sem anticoagulante 
mostrou resultados equivalentes à aplicação direta de 
uma amostra de punção digital.

n Inclinação Interseção r

Aplicação direta 596 0,967 -0,001 0,965

Tubo de transferência 598 0,955 0,015 0,958

Precisão

A precisão do sangue capilar foi determinada usando 
amostras duplicadas de pacientes testados em três 
lotes de Tiras de Teste em vários centros. Os resultados 
abaixo representam a média pareada rep %CV para 
a aplicação direta e por tubo de transferência.

n INR média CV % média

Aplicação direta 284 2,54 3,46

Tubo de transferência 291 2,53 3,73

Interferência

Os testes foram realizados usando amostras de sangue 
total com a adição de substâncias interferentes. As 
substâncias interferentes a seguir não mostraram efeito 
significativo nos resultados do Teste INR (diferença 
<10% em comparação com o controle negativo, com 
confiança de 95%): 

Interferente Concentração do teste

Ácido acetilsalicílico 0,652 g/L

Amlodipina 0,245 µmol/L

Bilirrubina 0,2 g/L

Bisoprolol 0,92 µmol/L

Clopidogrel 7,5 x 10-² g/L

Daptomicina 0,3 g/L

Furosemida 181 µmol/L

Hemoglobina 5 g/L

Lisinopril 0,74 µmol/L

Heparina de baixo peso molecular 2,0 UI/mL 

Omeprazol 17,4 µmol/L

Paracetamol 1.324 µmol/L

Salbutamol 1,67 µmol/L

Sinvastatina 1,62 x 10-5 g/L

Lipemia (Triglicérides) 10,0 g/L

Heparina não fracionada 1,5 UI/mL

É possível que outras substâncias e/ou outros fatores 
não listados acima interfiram no teste e causem 
resultados imprecisos.

Símbolo Significado

Limitação de temperatura

Fabricante

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Número do catálogo

Número do lote

Usar até (Use-by date) – indica a data após a 
qual o material de IVD/Controle de Qualidade 
não aberto não pode mais ser usado

“Marcação CE”. Este produto atende aos 
requisitos da Diretiva Europeia 98/79/EC 
sobre dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro.

Consulte as instruções de uso.

Não reutilize

Indica a presença de leitor/etiqueta de 
identificação de radiofrequência (RFID).

Representante autorizado na União Europeia

Glossário de símbolos
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Serviço de Atendimento ao Cliente da LumiraDx:

Para consultas sobre o produto, entre em contato com 
o Serviço de Atendimento ao Cliente da LumiraDx pelo 
e-mail customerservices@lumiradx.com ou encontre os 
detalhes para contato telefônico em lumiradx.com.
Quaisquer resultados adversos decorrentes do uso 
deste produto e/ou problemas de qualidade também 

devem ser relatados ao Serviço de Atendimento ao 
Cliente da LumiraDx pelo telefone 00800-5864-7239 ou 
por e-mail: customerservices@lumiradx.com ou no site 
www.lumiradx.com.

Política de devolução 

Em caso de problema com os LumiraDx INR Tests, 
você poderá ser solicitado a devolvê-los. Antes de 
devolver os testes, obtenha um número de autorização 
de devolução do Serviço de Atendimento ao 
Cliente da LumiraDx. Esse número de autorização de 
devolução deve estar indicado na caixa da remessa 
para devolução. No caso de devoluções comuns 
após a compra, entre em contato com o Serviço de 
Atendimento ao Cliente da LumiraDx para obter os 
termos e condições. 

Garantia limitada

Tiras de Teste LumiraDx INR - Conforme o prazo de 
validade.

Tiras não utilizadas podem ser armazenadas de acordo 
com as condições de armazenamento exigidas e 
impressas nesta bula e podem ser usadas somente até 
a data de validade impressa na bolsa de alumínio e na 
caixa de Tiras de Teste. Durante o período de garantia 
aplicável, a LumiraDx garante que cada produto deverá 
(i) ser de boa qualidade, sem defeitos materiais; (ii) 
funcionar em conformidade com as especificações dos 
materiais referenciadas na bula; e (iii) ter a aprovação 
necessária das agências governamentais competentes 
para a venda de produtos para o uso pretendido (a 
“garantia limitada”). Caso o produto não atenda aos 
requisitos da garantia limitada, como única remediação 
para o cliente, a LumiraDx deverá reparar ou repor, a seu 
critério, as Tiras de Teste. Exceto pela garantia limitada 
estabelecida nesta seção, a LumiraDx se isenta de toda 
e qualquer garantia, expressa ou implícita, relacionada 
ao produto, incluindo, dentre outras, qualquer garantia 
de comercialização, adequação a uma finalidade 
específica e não violação. A responsabilidade máxima 
da LumiraDx diante de qualquer reclamação do cliente 
não deve exceder o preço líquido do produto pago 
pelo cliente. Nenhuma das partes será responsável 
perante a outra parte por danos especiais, incidentais 
ou consequentes, incluindo, dentre outros, perda de 
negócios, lucros, dados ou receita, mesmo que uma 
parte receba aviso prévio de que esses tipos de danos 
podem vir a ocorrer. A garantia limitada acima não será 
aplicada se o cliente tiver sujeitado as Tiras de Teste 
LumiraDx INR a abuso físico; uso indevido; uso anormal; 
uso inconsistente com o Manual do Usuário da LumiraDx 
Platform ou com a bula do produto; fraude; adulteração; 
estresse físico incomum; negligência ou acidentes. 
Qualquer reivindicação de garantia pelo Cliente nos 
termos da Garantia Limitada deverá ser feita por escrito 
dentro do período aplicável da Garantia Limitada. 

Propriedade intelectual

O LumiraDx Instrument, as Tiras de Teste e toda a 
documentação fornecida pela LumiraDx (‘Produtos’) 
são protegidos por lei. A propriedade intelectual dos 
produtos da LumiraDx permanece na LumiraDx. Detalhes 
de propriedade intelectual relevantes referentes aos 
nossos produtos podem ser encontrados em
www.lumiradx.com/IP.

Avisos legais

Copyright © 2021 LumiraDx UK e afiliadas. Todos os 
direitos reservados. LumiraDx e o logotipo da chama são 
marcas comerciais protegidas da LumiraDx International 
LTD.  Detalhes completos desses e de outros registros da 
LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com/IP. 
Todas as outras marcas comerciais são de propriedade 
de seus respectivos donos.

Informações do fabricante

LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB, 
Reino Unido. Número do registro 09206123

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

A marca CE aplica-se apenas ao LumiraDx 
Instrument, Tiras de Teste, Controles de 
Qualidade e Connect Hub da LumiraDx.


