| I D ™ S A RS C V 2 & RSV Warn- und Vorsichtshinweise:
U I I l I rO X — o = Alle Kit-Komponenten kénnen als biologisch gefdhrlicher Abfall entsprechend den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt

werden. Risiko- und Sicherheitsangaben sowie Angaben zur Entsorgung bitte dem Sicherheitsdatenblatt fur das Produkt
entnehmen. Das Sicherheitsdatenblatt fir das Produkt steht auf lumiradx.com zur Verfigung. Die normalen

' VorsichtssnaBnahmen flr den Umgang mit allen Laborreagenzien befolgen. Beim Umgang mit SARS-CoV-2- und
KU rZQ ﬂ |e|TU m g RSV-Patientenproben sind stets sachgemdBe Laborsicherheifstechniken zu befolgen. Patiententupfer, benutzte Teststreifen
und benutzte Extraktionspuffer-Réhrchen sind potenziell infektids. Das Labor muss sachgemdBe, den Vorschriften auf Orts-,
Landes- und Bundesebene entsprechenden Methoden zur Handhabung und Entsorgung festlegen. Die im Teststreifen
eingekapselten Reagenzien sind nur in extrem geringen Mengen vorhanden. Dennoch sollten alle Reagenzien als
In-vitro-Diagnostikum potenziell infektids angesehen werden, falls sie freigelegt werden sollten.

Komponenten des LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test Kits
Der LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test ist ein automatisierter schneller Mikrofluidik-Immunfiuoreszenztest zur

i i 5 i Verwendung mit der LumiraDx Platform fUr die patientennahe Testung. Er ist fur den gleichzeitigen
Teststreifen Extraktionsrohrchen und Pipettendeckel qualitativen Nachweis und die Differenzierung von Nukleokapsid-Protein-Antigen von SARS-CoV-2 und

viralen Anfigenen des Respiratory-Syncytial-Virus (RSV) in von einer medizinischen Fachkraft enfnommenen
g — direkten Nosglobs‘rrichproben von Personensmi’rs\/%rdozhéo%f eine mit COVID—; 9 vereinbare virale
| SARS-CoV-2 ﬂp . Atemwegsinfektion bestimmt. Der LumiraDx SARS-CoV- RSV Test dient als Hilfsmittel bei der
m oder oder —qcl'_' Differenz%ldiognosﬂk von SARS-CoV-2 und RSV beim Menschen.
¥ § 3 (ﬁc- t” Das Benutzerhandbuch zur LumiraDx Platform und die Gebrauchsanweisung fiir den LumiraDx SARS-CoV-2 &
i RSV grundlich durchlesen, bevor die vorliegende Kurzanleitung verwendet oder ein Test durchgefuhrt wird.
i. HE Diese Anleitung ist keine vollst&ndige Gebrauchsanweisung.
] 2 g . . . . R
B e i Nasalabstrichtupfer (nur bei bestimmten Kits erhdiltlich) Die LumiraDx Platform mit dem SARS-CoV-2 & RSV Test muss bei Raumtemperatur, d. h. zwischen 15 °C und
:, 30 °C (59 °F und 86 °F), sowie bei 10 % bis 75 % relativer Luftfeuchtigkeit betrieben werden. Die extrahierte
] Probe muss bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur innerhalb von 5 Stunden verwendet werden.
(5] Extrahierte nasale Proben kédnnen bei -80 °C eingefroren und bis zu 5 Tage nach dem Einfrieren verwendet
Sl | — werden. Proben und Extrakfionspuffer-Réhrchen mussen vor dem Test auf Raumtemperatur kommen. Vor der
Verwendung das Ablaufdatum auf dem AuBenkarton des Testkits und jeder einzelnen Testpackung prufen.
Nach dem Ablaufdatum diirfen die Testkomponenten nicht mehr verwendet werden. Probenentnahme,
Warn- und Vorsichtshinweise sowie Einschrénkungen bitte der Gebrauchsanweisung fur den LumiraDx

SARS-CoV-2 & RSV entnehmen.

Vorbereitung der Probe

Einen Patfientenabstrich entnehmen, bevor die Schritte 1 - 4 unter ,Testdurchfiihrung” ausgefUhrt werden. Der Test ist nur fUr die Verwendung mit Nasalabstrichen bestimmt.
Entnahme und Handhabung der Probe: Um genaue Ergebnisse zu gewdhrleisten, muss auf korrekte Probenentnahme und Handhabung der Tupfer geachtet werden (sieche Gebrauchsanweisung).

Wenn die Anwender nicht Uber entfsprechende Erfahrung verflUgen, empfiehlt sich eine zusatzliche Schulung oder Anleitung.
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Deckel abziehen Tupfer eintauchen Tupfer ausdriicken Pipettendeckel aufsetzen

Die Versiegelung bzw. den blauen Deckel vom Den Patiententupfer 10 Sekunden lang in den Den Patiententupfer herausziehen. Dabei das Den transparenten bzw. violetten Pipettendeckel fest

Extraktionsrdhrchen mit Extraktionspuffer entfernen. Extraktionspuffer halten, damit er sich vollsaugt, Extraktionsréhrchen zusammendriicken, um die auf das Extraktionstdhrchen aufsetzen. Die extrahierte
und anschlieBend gut durchmischen, indem der Fllissiakeit dem Tuofer h driicken. D Probe muss bei Aufoewahrung bei Raumtemperatur
Tupfer in Kontakt mit der Seitenwand des USSIgKeIT aus dem Iupfer herauszudrucken. ben innerhalb von 5 Stunden verwendet werden (siche
Rohrchens 5 Mal gedreht wird, Tupfer als biologisch gefdhrlichen Abfall entsorgen. Schritt 5 und 6 unten).

Reinigung und Desinfektion

Es wird empfohlen, das Instrument bei Verdacht auf Kontamination und bei Gebrauch mindestens einmal téglich mit von LumiraDx zugelassenen Desinfektionsmaterialien zu desinfizieren. Einzelheiten zu von LumiraDx zugelassenen Desinfektions-
materialien sind auf lumiradx.com zu finden. Das Desinfektionsmaterial anwenden, bis die Oberfléche des Instruments sichtbar feucht ist. Die Oberfldche 1 Minute lang nass stehen und an der Luft frocknen lassen. Die USB-Anschlisse und die Strombuchse
aussparen. UberméBige Fllissigkeit kann das Instrument beschédigen. Vor der Reinigung missen daher Desinfektionstuch bzw. -lappen gut von Hand ausgediriickt werden, um Uberschissige Fllissigkeit zu entfernen. Vor der Reinigung und/oder
Desinfektion sollfen Desinfektionstuch bzw. Lappen leicht feucht, aber nicht tropfend nass sein. Losungen nicht direkt auf das Instrument sprihen oder gieBen. Keine Gegenstéinde oder Reinigungsmittel jeglicher Art in den Teststreifenschacht einfUhren.



TestdurchfUhrung

A Patiententest Weiter

Scan/Dateneingabe, um Patiententest
durchzufiihren

Patienten-ID | |

Nachname ‘ ‘

Vorname ‘ ‘
Geburtsdatum ‘ ‘

Geschlecht ‘ ‘
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1., Patiententest™ auf dem Home-Screen des
Instruments wahlen und mit der Tastatur oder dem
Barcode Scanner die eindeutigen
Patienteninformationen in die Patienten-ID eingeben.

Anweisungen zur Verwendung des Barcode Scanners
enthalt Abschnitt 10 des Platform-Benutzerhandbuchs.

2. Den Teststreifen aus dem Beutel nehmen und
dabei nur am blauen Bereich festhalten. Das
Probenauftragsfeld des Teststreifens nicht beriihren.
Den Teststreifen weder biegen noch auBerhalb des
blauen Bereichs beriihren.
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5. Dos Extraktionsréhrchen vor dem
Auffragen der Probe auf den Teststreifen fUnf
Mal vorsichtig invertieren.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ein positives Ergebnis bedeutet, dass virale Antigene des
infektiésen Virus vorhanden sind, jedoch muss es klinisch in
Korrelation mit der Anamnese und anderen

diagnostischen Informationen des Patienten gesehen
werden, um den Infektionsstatus zu bestatigen.

Ein negatives Ergebnis schlieBt eine SARS-CoV-2- bzw.
RSV-Infektion nicht aus und darf nicht als alleinige
Entscheidungsgrundlage bezlglich Behandlung oder
Patientenmanagement dienen.

Ungiiltige Ergebnisse - Falls ein Problem auftritt, wird eine
Meldung auf dem Touchscreen des Insfruments angezeigt.
Hinweismeldungen enthalten nutzliche Informationen und
werden mit einem orangefarbenen Banner hervorgehoben.
Fehlermeldungen enthalten auBerdem das Symbol A Alle
Meldungen enthalten eine Beschreibung des
Instrumentenstatus bzw. -fehlers und eine Anweisung.
Fehlermeldungen enthalten einen Identifikationscode, der
zur weiteren Fehlerbehebung verwendet werden kann.

6. Noch der entfsprechenden Aufforderung durch
daos Instrument einen ganzen Tropfen der Probe auf
das Probenauftragsfeld des Teststreifens geben.

Patiententest

Tir 6ffnen und Teststreifen
einfiihren

Keine Probe auftragen

3. Nach der entsprechenden Aufforderung die Tur des
Instruments 6ffnen und den Teststreifen vorsichtig bis zum
Anschlag einflhren. Die dicke schwarze Orientierungslinie
auf dem Teststreifen muss dabei links liegen und mit der
schwarzen Linie am Instrument fluchten. Die Probe nicht
vor Aufforderung aufiragen. Wenn eine neue
Teststreifen-Charge zum ersten Mal verwendet wird, die
Chargen-Kalibrationsdatei installieren. Weitere Einzelheiten
bitte dem Platform-Benuizerhandbuch entnehmen.

Test und Probentyp bestatigen

Probentyp auswahlen

SARS-CoV-2 & RSV

Dasslabstricly Streifencharge: 1000201

Nasalabstrich

Abbr. Bestatigen

4. Den jeweiligen Probentyp auswdhlen und den
Testtyp bestétigen.

Patiententest

Tur schlieBen, um fortzufahren

—— 00:14

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

A Testbetriebsfehler

Der Test ist auf ein Problem gestoBen und
kann nicht durchgefiihrt werden.
Teststreifen entsorgen und neuen Test
starten. Falls Problem fortbesteht,

Kundendienst benachrichtigen.

Fohler 117-4001

7. Nach der entsprechenden Aufforderung die Tur
schlieBen, um den Test fortzusetzen.

NEGATIVE

SARS-CV-2A0

POSITIVE+
RSV

8. Die Ergebnisse werden innerhalb von 12 Minuten
nach Aufiragen der Probe angezeigt. Auf , Fertig"
tippen, um den Test abzuschlieBen, oder auf
~Kommentar™tippen, um einen Kommentar
einzugeben oder den Test abzulehnen. AnschlieBend
die Aufforderungen befolgen, um wieder zum
Home-Screen zu gelangen. Alle Testergebnisse mussen
auf dem LumiraDx Instrument abgelesen werden.

Qualitatskontrollen

Um eine volisténdige Qualit&tskontrollbeurteilung des LumiraDx Instrument und der SARS-CoV-2 & RSV Teststreifen zu

erreichen, muss die separat erhdltliche LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Qualitétskontroll-Packung verwendet werden. Falls
die Qualitatskontrollen sich nicht wie erwartet verhalten, durfen keine Patientenergebnisse gemeldet werden. Den Test
mit einem neuen Teststreifen wiederholen. Falls das Problem fortbesteht, den LumiraDx Kundendienst benachrichtigen.

Kundendienst

Falls der LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test oder das LumiraDx
Instrument sich nicht wie erwartet verhalten, Gber lumiradx.com
oder customerservices@lumiradx.com den Kundendienst von
LumiraDx versténdigen.
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