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SARS-CoV-2 Ag Ultra testspecifikationer

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Avsedd anvandning*

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test &r ett snabbt mikrofluidiskt immunofluorescenstest
fér anvéndning tillsammans med LumiraDx Platform, fér patientnéra analyser. Det ér
avsett for kvalitativ upptdackt av nukleokapsidproteinantigen frén SARS-CoV-2 direkt
fran framre ndasswabprov insamlade frén individer som av sjukvardspersonal misstéinks
ha COVID-19, inom de forsta tolv dagarna frédn symtomdebut eller fréin individer utan
symtom eller andra epidemiologiska skal for att missténka COVID-19.

Testets beskrivning

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test anvénder SARS-CoV/SARS-CoV-2-specifika
antikroppar i en partikel-partikel sandwish immunoassay foér atft faststélla nérvaro av
SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinantigenet (NP) i provet.

Klinisk prestanda*

SARS-CoV-2 Ag Ultra test - symtomatiska och asymtomatiska data

| kliniska studier visade LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test 97,4%** positiv dverensstdmmelse
kontra RT-PCR i prover fill Ct <34 fré&n individer med symtom upp till och inklusive 12 DSSO.

Symtomatisk Asymtomatisk
PPA 97.4%** 95,7%
NPA 100% 100%

*Se bipacksedeln till SARS-CoV-2 Ag Ultra fér fullstéindig deklaration om avsedd anvéndning och kliniska data
**Ct <34

PPA- POSITIV PROCENT OVERENSSTAMMELSE (POSITIVE PERCENT AGREEMENT); NPA - NEGATIV PROCENT OVERENSSTAMMELSE
(NEGATIVE PERCENT AGREEMENT); DSSO - DAGAR SEDAN SYMTOMDEBUT (DAYS SINCE SYMPTOM ONSET)

Inbyggda kvalitetskontroller

LumiraDx Instrument och LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test har flera kvalitetskontroll-
funktioner integrerade fér att sékerstdlla gilligheten av varje testning. Dessa kontroller
inkluderar:

*  Elektriska komponenters drift, vérmares drift, batterinivé, mekaniska
mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda.

*  Position av Testkort, optik och utgédngsdatum for Testkort.
«  Overvakning av Testkortets prestanda och konfroller under p&gdende test,

e SARS-CoV-2 Ag Ultra test innehdller en inbyggd kvalitetskontroll (Onboard Quality
Control, OBC).

SARS-CoV-2 Ag externa kvalitetskontroller
Positiva och negativa kvalitetskontroller finns fillgé&ngliga hos LumiraDx for att genomféra
beddmning med kvalitetskontroller av Instfrument och SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort.

Analytiska prestanda

. . Berdknad - s .
Startmaterialkoncentration detektionsgréins Antal positiva/totalt % positiva
1,26 x 10¢ TCID,,/mL 800 TCID,,/mL 20/20 100

Korsreaktivitet

Det visade sig att SARS-CoV-2 Ag Ultra fest inte visade p& nagon korsreaktion med en
panel av organismer och virus, inklusive flera humana coronavirus. Se bipacksedeln fill
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra for fullstandig information.



Specifikationer

Proviyp Né&sswab

Tid fill resultat 5 minuter

Kitstorlek 24 eller 48 test

Resultatskdrm Kvalitativ - Positivt eller Negativt
Férvaringstemperatur 2-30°C

Driftstemperatur 15-30°C

Interferenser Se bipacksedeln fill LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

fér information

Inbyggd kvalitetskontroll (OBC) och

Inbyggd kontroll provbearbetningskontroll

Kvalitetskontrollimaterial | Positiva och negativa externa kontrollésningar

Steril nésswalb for insamling finns tillgénglig med

Nésswab fér insamling vissa produkikoder

Swab

Individuellt férpackad steril nésswab for insamling ér inkluderad i vissa kit och ska
anvéndas om bifogad.

Besdk lumiradx.com for information om swabbar som har validerats f&r anvéndning med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test och I&s den ftekniska bulletinen.

For ytterligare information besék lumiradx.com eller kontakta LumiraDx kundservice via
e-post: Info.se@lumiradx.com eller telefon: +46-8-990090
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