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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

The LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 Antigen (AQ) Ultra 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 touchscreen.

Intended use:

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test is an automated rapid microfiuidic immunofiuorescence
assay for use with the LumiraDx Platform, for near-patient testing, intended for the qualitative
detection of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 directly from anterior nasal swab
samples collected from individuals suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the
first twelve days of symptom onset or from individuals without symptoms or other epidemiological
reasons fo suspect COVID-19.

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Anfigen is generally
detectable in anterior nasal swab samples during the acute phase of infection. Positive results
indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out
bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite
cause of disease.

Negative results should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay, if
necessary, for patient management, may be performed. Negative results do not rule out SARS-
CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or patient management
decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered in the context
of a patient’s recent exposures, history and presence of clinical signs and symptoms consistent with
COVID-19.

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test is infended for use by healthcare professionals tfrained in
point of care settings, and proficient in performing tests using the LumiraDx Instrument.



Caution: For in vifro diagnostic use.

Before you start testing, if you are new to the LumiraDx Instrument and LumiraDx
D}] Platform, you must read the LumiraDx Platform User Manual, the LumiraDx SARS-
CoV-2 Ag Ultra test Quick Reference Instructions, available online, and this entire
Product Insert. In addition, please watch the LumiraDx Platform Training Video
available at lumiradx.com.

Summary and explanation of the Test:

The World Health Organisation (WHO) have named the disease caused by SARS-CoV-2 virus as
coronavirus 2019 or COVID-19'. The most common symptoms of COVID-19 are fever, tiredness, and
dry cough. Some patients may have aches and pains, nasal congestion, headache, conjunctivitis,
sore throat, diarrhoea, loss of taste or smell, or a rash on skin or discoloration of fingers or toes.

These symptoms are usually mild and begin gradually. Some people become infected but do not
develop any symptoms and do not feel unwell. However, the disease can develop rapidly and
have high morbidity in certain populations, especially those with underlying health conditions. The
disease can spread from person to person through small droplets from the nose or mouth which are
spread when a person with COVID-19 coughs or exhales. Most estimates of the incubation period
for COVID-19 range from 2-14 days?.

The use of a LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test will enable the physician fo verify infection quickly,
begin proper treatment and to initiate isolation precautions helping prevent further spread of
infection.

Principle of the assay:

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test is a single use fluorescence immunoassay device designed
to detect the presence of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in anterior nasal
swab samples, without fransport media.

The test procedure involves collecting an anterior nasal swab sample (using a recommended swab
or a swab supplied with specific product codes) which is eluted into a vial containing Extraction
Buffer. A single drop of the sample in Extraction Buffer is added to the Test Strip using the vial dropper
cap provided. The LumiraDx Instrument is programmed to perform the test protocol using the dried
reagents contained within the strip. The test result is determined from the amount of fluorescence
the Instrument detects within the measurement zone of the Test Strip. The concentration of the
analyte in the sample is proportional to the fluorescence detected. The results are displayed on the
Instrument touchscreen within 5 minutes from the addition of the sample.

Materials provided:

. LumiraDx Test Strips packed individually in sealed desiccant foil pouches.
. LumiraDx Product Insert

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

. Extraction Buffer Vials

. Dropyper Lids

. Individually packaged sterile nasal collection swaibs (provided only with product
codes L016000501024, LO16000501048, L016000502024, LO16000502048, LO16000504024,
016000504048, LO16000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048,)




Materials required but not provided with the Test Strip carton:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test Quick Reference Instructions (available online at lumiradx.
com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls (as required fo meet local and organisational
compliance)

. LumiraDx Connect if connectivity required (refer fo LumiraDx Connect User Manual)

. Standard nasal swab collection equipment if using LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra kifs which

do not include swatbs (LO16000401024, L016000401048, LO16000402024, L0O16000402048,
1016000404024, L016000404048, L016000405024, LO16000405048, L016000408024,
LO16000408048). Please refer to the Limitations section of this product insert for information on
recommended swabs.

Warnings and precautions

. For in vitro diagnostic use only

. Do not open the test strip until ready for immediate use.

. Discard and do not use any damaged or dropped Test Strips or other materials.

. Check the integrity of the individual swab packaging for damage. If damaged discard and
do not use.

. Discard and do not use any damaged or dropped Nasal collection swabs

. Do not use supplied Nasal swabs for Nasopharyngeal sample collection.

. To avoid sample contamination avoid fouching the swab sampling head before and after
sample collection.

. Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport can result in incorrect
resulfs.

. The test cannot be visually interpreted; the LumiraDx Instrument must be used to generate
resulfs.

. Do not use the kit components beyond the expiration date

. Do not reuse any kit components.

. Samples must be processed as indicated in the Sample Extraction and Performing a Test
sections of this Product Insert. Failure fo follow the instructions for use can result in inaccurate
resulfs.

. All components of this kit should be discarded as Biohazard waste according fo local

regulations and procedures.

. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Wear
protective clothing such as laboratory coats, masks, disposable gloves, and eye protection
when samples are collected and evaluated.

. Proper laboratory safety techniques should be followed at all times when working with SARS-
CoV-2 patient samples. Patient swabs, used Test Strips and used Extraction Buffer vials may
be potentially infectious. Proper handling and disposal methods should be established by
the laboratory in accordance with local regulations and procedures.

. For additional information on safety, handling, and disposal of the components within this kit,
please refer to the Safety Data Sheet (SDS) located at lumiradx.com



Storing the Test Strips:

Store the Test Strips in their original carton. You can store the Test Strips af a femperature between
2°C and 30°C (36°F and 86°F). Avoid freezing or storing in any area that could exceed 30°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 passed the expiration date.

Handling the Test Strips:

When you are ready to perform a test, open the Test Strip carton, take out a Test Strip, and remove
it from the foil pouch. Hold the Test Strip by gripping the blue label end with the label facing
upward. Do not fouch Test Strip Sample Application Area. Do not bend or fold the Test Strip. Do
not fouch Test Strip contacts. After removing the Test Strip from the foil pouch, it should be used
immediately. 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 SARS-CoV-2 Ag Ultra test:
. Anterior Nasal Swab Sample (NS)

Please visit lumiradx.com for information on validated swaibs for use with the LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra test.

The Test device contains:

. Rabbit and mouse monoclonal antibodies
. Fluorescent particles

. Magnetic particles

. Buffer and stabilising agents

Preparing the Instrument to perform a Test:

Power on the Instrument by pressing the power button at the rear of the Instrument. You will hear
the Instrument powering on, and the display will be a blank black screen for several seconds before
starting up. If the screen is just dimmed tap the touchscreen to wake up the Instrument.

Refer to the section on Performing a Test in this Product Insert for information on how to test a
Patient sample. The LumiraDx Quick Reference Instructions (QRI) provides an illustrated step-by-step
procedure on how to run a Test. Operate the LumiraDx Platform with the LumiraDx SARS-CoV-2

Ag Ultra test af room temperature between 15°C and 30°C (59°F and 86°F) and 10% - 75% relative
humidity.

The Instrument will prompt to install the Lot Calibration File when inserting a new Test Strip Lot. Once
installed, the Instrument will have all the information required to process the test, and any future tests
from the same Lot of Test Strips.



Lot Calibration File installation

Lot Calibration Files are required fo provide the instrument with the information needed to perform
diagnostics tests. This only needs to be completed once for each Test Strip Lot. The instrument will
prompt fo install the Lot Calibration File when inserting a new Test Strip Lot.

RFID strip code reader
Locate (() symbol on Instrument.

Installation

Touch back of Test Strip Carton
(i) symbol to install,

The Instrument will sound and a confirmation
message will be displayed.

When indicated by the touchscreen, open the foil pouch just before use and insert the LumiraDx
Test Strip info the LumiraDx Instrument. The Instrument will indicate when it is ready for the sample to
be applied.

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test results should be evaluated by a Healthcare Professional in
the context of all available clinical and laboratory data.

Instructions for sample collection:

When collecting any type of sample, follow universal collection precautions and guidelines
according fo your organization. For collection of nasal swabs, follow appropriate Swab Collection
Guidelines and swab manufacturers’ recommendations. Users should be trained in appropriate
sample collection and handling procedures.

The steps that follow apply to an anterior nasal swab collection.

For anterior nasal sampling where swatbs are provided, please use the swab within the kit.
(LO16000501024, L016000501048, L016000502024, L016000502048, LO16000504024, LO16000504048,
1016000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048,)

Where a swab is not provided within the kit, please visit lumiradx.com for information on swalbs that
have been validated for use with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test.



Sampling from an anterior nasal swab:

1. Tilt patient’s head back 70°

2. A swab sample is needed from both nostrils, and this
is faken using the same swab. Remove sterile swab
from the swab packet. Hold the swab by the shaft,
while gently rotating the swab, insert swab less than
one inch into the first nostril until resistance is met at
Turbinates. (Turbinates are the small structures inside
the nose).

3. Rotate the swab several times against the nasal wall
for 10-15 seconds. Remove and repeat this process
by using the same swab into the second nostril. Place
swab in a dry, clean and sterile tube or process
the swab directly in the extraction buffer vial as per
instructions for sample extraction of samples outlined
below.

After patient swabbing, process the Swab in the Extraction Vial as soon as possible or place in
a dry, clean and sterile tube for up to 1 hour before processing in the extraction buffer. Do not
place the swab back into the swab packaging sleeve after sample collection.

Instructions for sample extraction:

1. Remove the seal or blue screw cap
or or from the top of the Extraction Vial
. containing the Extraction Buffer.




Place and soak the Patient Swab in
the Extraction Buffer for 10 seconds
and then stir well by rotating the swab
against the side of the vial 5 times.

Squeeze Swab Remove the Patient
Swab while squeezing the middle of
the Extraction Vial fo remove the liquid
from the swab. Discard the swab in
biohazard waste.

Firmly attach the clear or purple
Dropper Lid to the top of the Extraction
Vial. The extracted sample must be
used within 5 hours of preparation
when stored at room temperature.
Extracted nasal swab samples may be
frozen at -80°C and used up to 5 days
after freezing.

Gently invert the Extraction Vial five
times just before applying the sample
to the Test Strip.



Performing a Test (refer to the Quick Reference Instruction to make sure that your instrument has
been prepared before starting this step). If using a frozen sample, the sample must be at room
temperature before testing.

1.

Apply the extracted sample from the Extraction Vial onto the Sample Application Area of
the inserted Test Strip. To do this gently press the sides of the extraction vial until one whole
drop is visible and allow it fo touch the Sample Application Area of the Test Strip. The sample
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 touchscreen of the LumiraDx Instrument will request the user to immediately close the
door (Note: you have 10 seconds only to close the door).

2. Do not add more than one drop of sample. Do not open the door while the test is in progress.
The touchscreen will indicate test progress.

3. The result will appear on the Instrument fouchscreen within 5 minutes of applying the sample
and starting the test. The results will be displayed as a positive or negative result SARS-CoV-2
Ag on the Insfrument screen. (See Fig 1 and Fig 2).

4. Dispose of the swalb, Extraction Vial and Test Strip in the appropriate biohazard waste.

5. Disinfection of the Instrument with LumiraDx approved materials is recommended if
contamination is suspected. Details of approved disinfecting materials is available at
lumiradx.com. Allow the Instrument to air dry before testing the next sample. The disinfectant
should remain in contact for at least 1 minute.

6. If you need to retest, you must use a new Test Strip. Use the same extraction vial and repeat

the test. The extracted sample must be used within 5 hours of preparation when stored at
room temperature. Extracted nasal swab samples may be frozen at -80°C and used up to 5
days affer freezing.

Result interpretation:

The results will be displayed on the Instrument screen - examples of result screen display:

SARS-CoV-2 Ag

Gomment

e Yoo, (- = oo -
Patient Test Finish Patient Test Finish
sMiTH sMiTH
9o g o
DOB: 21 Mar 1970 DOB: 21 Mar 1970
Gendir Gender: Malo
Patient D
SARS-CoV-2 Ag Ultra ® SARS-CoV-2 Ag Ultra O]
NEGATIVE - POSITIVE +

SARS-CoV-2 Ag

Comment

Fig 1: Negative result for
SARS-CoV-2 Ag

Fig 2: Positive result for
SARS-CoV-2 Ag

NOTE: A negative result, from patients with symptoms onset beyond twelve days, should be treated
as presumptive and confirmation with a molecular assay, if necessary, for patient management,
may be performed.



Invalid test results

If an issue occurs, a message will be displayed on the Instrument
touchscreen. Alert messages include useful information and are
highlighted by an orange banner. Error messages also include

a A\ symbol. Allmessages will contain a description of the

Instrument status or error and an instruction. Error messages contain A Test Operation Error

an identifying code that may be used for further troubleshooting

purposes. Refer to the LumiraDx Platform User Manual if an error Instrumont has axperienced a problem and
L . cannot complete test. Dispose of Test Strip

message is displayed on the LumiraDx Instrument fouchscreen and start new test. If problem persists,

and contact LumiraDx Customer Services on customerservices@ Senkact Customer Servioe:
lumiradx.com Error 117-4001

oK

Example of an error screen:

If the onboard control (OBC) fails, an error message will be shown
and no test result will be returned. Follow the on screen instructions
to dispose of the Test Strip and start a new test. If the problem
persists, contact Customer Services

Built-in controls:

The instrument reads the 2D bar code on each Test Strip and can identify if the strip has exceeded
the expiry date for use, and if the strip Lot Calibration file has not yet been loaded, at which point it
will request it.

The LumiraDx Instfrument and LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test have several quality control
functions integrated to ensure validity of each test run. These checks ensure that the volume of
sample added is sufficient and the assay sequence of the Test Strip is as expected. The checks also
ensure that the Test Strip has not been damaged or used previously. If these checks are not verified,
the test run will be rejected and an error message displayed on the Instrument touchscreen.

The LumiraDx Instrument ensures the quality of test results obtained through the following features:

. Automated checks of the correct functioning of the Instrument af power on and during
operation.

. This includes electrical component operation, heater operation, battery charge state,
mechanical actuators and sensors and optical system performance.

. Monitoring of Test Strip performance and controls during test runtime.

. Ability to perform Quality Control Tests using LumiraDx Quality Control solutions fo meet

regulatory compliance requirements.

External Quality Controls:

External liquid SARS-CoV-2 Ag Quality Controls are available from LumiraDx and may be used to
demonstrate that the Test is functioning properly by demonstrating the expected Quality Control
results and correct test performance by the operator.

External Quality Control requirements should be established in accordance with local, state, and
federal regulations or accreditations requirements. It is recommended that external control testing
be performed with each new operator and before using a new lot or shipment of the LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra test. Refer to the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls pack insert
available at lumiradx.com for detailed instructions.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls are purchased separately.

If the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls do not perform as expected, repeat the QC Test
and if the problem persists, do not report patient results and contact LumiraDx Customer Services.



Cleaning and disinfection:

Cleaning and disinfection of the Instrument should follow and be performed according to
established site protocols and schedules.

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

It is recommended to clean and disinfect the Instrument with LumiraDx approved materials if
contamination is suspected and at least once per day when in use. Details of LumiraDx approved
disinfectant materials can be found at lumiradx.com. Allow the Instrument to air dry before testing
the next sample. The disinfectant should remain in contact for at least 1 minute.

Excessive liquid may damage the Instrument. It is important for the protection of the Instrument that
exposure fo 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.

Avoid USB ports and power inlet. Do not spray or pour solution directly onto the Instrument. Do not
put any objects or cleaning materials info the Test Strip slot.

Limitations

. This test detects both viable (live) and non-viable, SARS-CoV and SARS-CoV-2. Test
performance depends on the amount of virus (anfigen) in the sample and may or may not
correlate with viral culture results performed on the same sample.

. Failure to follow the instructions for use may adversely affect fest performance and/or
invalidate the test result.
. Test results should be considered in the context of all available clinical and diagnostic

information, including patient history and other test results.

. Positive test results do not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

. Negative test results are not infended to rule in other non-SARS viral or bacterial infections.

. Negative results, from patients with symptom onset beyond twelve days, should be
freated as presumptive and confirmation with a molecular assay, if necessary for patient
management, may be performed.

. The performance of the Ag Ultra test was established based on the evaluation of clinical
specimens collected between July 2020 and March 2022. The clinical performance has not
been established in all circulating variants but is anficipated fo be reflective of the prevalent
variants in circulation at the time and location of the clinical evaluation. Performance at the
fime of testing may vary depending on the variants circulating, including newly emerging
strains of SARS-CoV-2 and their prevalence, which change over fime.

. If the differentiation of specific SARS viruses and sfrains is needed, additional testing, in
consultation with state or local public health departments, is required.

. Clinical performance was established on frozen samples and performance may be different
with fresh clinical samples.

. Users should test samples as quickly as possible after sample collection.

. Extracted anterior nasal samples may be frozen at -80°C and used up to 5 days after
freezing.

. Swab samples and Extraction Buffer must be at room temperature before testing.

. Positive test results do not rule out co-infection with other pathogens

. A false negative result may occur if the level of viral antigen in a sample is below the

detection limit of the test or if the sample was collected inappropriately, therefore a
negative test result does not rule out the possibility of SARS-CoV-2 infection.

. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases.
Samples collected after 12 days are more likely to be negative compared to RT-PCR.

. The contents of this kit are for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens from nasal swab
samples only.

. For information on swatbs that have been validated for use with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag

Ultra test please visit lumiradx.com and consult the technical bulletin.
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Clinical Performance 1 (Performance with samples collected from symptomatic individuals)

The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was established with 81 direct nasal
swabs prospectively collected from individual subjects during the COVID-19 pandemic. Samples
were collected from sequentially enrolled subjects who presented with symptoms of COVID-19 or
Influenza like illness. No positive results were observed from patients without symptoms or beyond
12 days since symptom onset (DSSO). Dual nasal swabs were simultaneously collected and then
randomly allocated to testing with the LumiraDx test or an EUA authorized PCR reference method.
Samples were collected from 2 sites across the United States.

Swabs were collected and extracted info the LumiraDx Extraction Buffer without fransport media.

Samples were frozen within Th of collection and stored until tested. Samples were thawed and
sequentially tested according fo the Product Insert, with operators blinded to the PCR result. The
performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was compared to the results from nasal
swabs collected into 3ml universal fransport medium (UTM) and tested with an EUA authorized PCR
reference method.

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 81 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)
assay.

Age Total N LumiraDx and PCR Prevalence*
SARS-CoV-2 Positive

< 5years 1 0 0.0%
610 21 years 6 2 33.3%
22 to 59 years 59 29 49.2%
> 60 years 15 7 46.7%
Female 49 21 42.9%
Male 32 17 53.1%

* Prevalence here is calculated as LumiraDx correctly identified positives divided by Total N



Clinical performance

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for 81 nasal samples collected up to and including 12 DSSO* for the

detection of SARS-CoV-2.

Grouping N PPA 95% Cl
Ct (all) a1 92.7% (80.6%,97.5%)
Ct < 34 (all) 39 97.4% (86.8%,99.5%)
Ct <33 (all) 38 97.4% (86.5%,99.5%)
Ct <30 (all) 35 97.1% (85.5%,99.5%)
Ct < 25 (all) 25 100.0% (86.7%,100.0%)

Samples with Ct's above 33-34 are generally considered to be non-infectious.?

Therefore, the following table shows the agreement between LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra and
the Reference RT-PCR assay for detection of SARS-CoV-2 in 79 samples collected fo Ct 34 and

including 12 DSSO*.

RT-PCR to Ct <34 95% Wilson Score CI
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx POS 38 0 38 PPA 97.4% 86.8% 99.5%
SARS-
°°L"’I;r";*\9 NEG | 1 0 | M NPA 1000% | 91.2% | 100.0%
TOTAL 39 40 79 PPV 100.0% 90.8% | 100.0%
NPV 97.6% 87.4% 99.6%
Prevalence 49.4% 38.6% | 60.2%
OPA
(% Agreement) 98.7% 93.2% 99.8%

PPA - Posifive Percent Agreement (Sensitivity)
NPA - Negative Percent Agreement (Specificity)
PPV - Positive Predictive Value

NPV - Negative Predictive Value

OPA - Overall Percent Agreement
Cl - Confidence Interval
LCI - Lower Confidence Inferval
UCI - Upper Confidence Inferval

*DSSO = Days Since Symptom Onset




Clinical Performance 2 (Performance with samples collected from asymptomatic individuals)

The performance of the SARS-CoV-2 Ag Ultra test was further established with 52 anterior nasal
swalbs prospectively collected from individual asymptomatic subjects between November 2020
and March 2021. Samples were collected from 4 sites across the United States. Swabs were
collected and exfracted info the LumiraDx Extraction Buffer. Samples were frozen within 1h of
collection and stored until tested. The performance of the LumiraDx SARS-COV-2 Ag Ultra Test
was compared fo the results from paired anterior nasal swab samples collected into 3ml universal
transport medium (UTM) and fested with an EUA authorized PCR method.

Patient demographics (gender, age) are available for the 52 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)

Patient demographics

Age Total N LumiraDx and PCR Prevalence*
SARS-CoV-2 Positive

< 5years 0 0 0.00%
610 21 years mn 7 63.6%
22 to 59 years 31 10 32.3%
> 60 years 10 5 50.0%
Female 35 12 34.3%
Male 17 10 58.8%

*Prevalence here is calculated as LumiraDx correctly identified positives divided by Total N

Clinical performance

The following table shows the performance measure, and 95% confidence infervals, as calculated
with the Wilson Score method for groupings of the results below.

Grouping N PPA 95% CI
Ct (all) 23 95.7% (79.0%.,99.2%)
Ct < 30 (all) 22 100.0% (85.1%,100%)
Ct <25 (all) 18 100.0% (82.4%,100%)




The following table shows the agreement between LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra and the
Reference RT-PCR assay for detection of SARS-CoV-2 in samples collected from asymptomatic
individuals.

RT-PCR 95% Wilson Score CI
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx

SARS- POS | 22 0 22 PPA 95.7% | 79.0% | 99.2%
Cov2Ag | Nee | 1 | 29 | a0 NPA 100.0% | 88.3% | 100.0%
TOTAL 23 29 52 PPV 100.0% 85.1% | 100.0%
NPV 96.7% 83.3% | 99.4%
Prevalence 44.2% 31.6% | 57.7%

OPA
(% Agreement) | 98.1% | 89.9% | 99.7%

Supplementary Clinical Performance Evaluations
Clinical Performance 3 (Expanded data set with Anterior Nasal swab as reference method)

The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was further expanded with additional
samples to create a dataset of 477 direct nasal swabs prospectively collected from individual
subjects during the COVID-19 pandemic. Samples were collected from sequentially enrolled
subjects who presented with symptoms of COVID-19 or from asymptomatic screening. No positive
results were observed from patients who presented with symptoms beyond 12 days since symptom
onset (DSSO). Dual nasal swabs were simulfaneously collected and then randomly allocated to
testing with the LumiraDx test or an EUA authorized PCR method. Samples were collected from 11
sites across the United States

Swabs were collected and extracted info the LumiraDx Extraction Buffer without fransport media.
Samples were frozen within 1h of collection and stored until tested. Samples were thawed and
sequentially tested according to the Product Insert, with operators blinded to the PCR result. The
performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was compared to the results from nasal
swalbs collected into 3ml universal fransport medium (UTM) and tested with an EUA authorized PCR
method.

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 477 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)

Age Total N LumiraDx and PCR Prevalence*
SARS-CoV-2 Positive

< 5years 9 3 33.3%
610 21 years 75 25 33.3%
22 to 59 years 306 94 30.7%
> 60 years 87 27 31.0%
Female 275 70 25.5%
Male 202 79 39.1%

*Prevalence here is calculated as LumiraDx correctly identified positives divided by Total N
14



Clinical performance

The following table shows the number of positive and negative subjects correctly identified by the
LumiraDx device vs RT-PCR across days since symptom onset (DSSO):

DSSO | Cumu- LDx PPA LCI uci Cumu- LDx NPA LCI ucli
lative +ve lative -ve
PCR+ve PCR-ve
0 3 3 100.0% | 43.9% | 100.0% 8 8 100.0% | 67.6% | 100.0%
4 109 97 89.0% | 81.7% | 93.6% 238 237 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 138 122 88.4% | 82.0% | 92.7% 279 278 99.6% | 98.0% | 99.9%
12 143 127 88.8% | 82.6% | 93.0% 282 281 99.6% | 98.0% | 99.9%

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for groupings of the results below

Grouping N PPA 95% ClI
Ct (all) 166 89.8% (84.2%,93.5%)
Ct < 35 (all) 149 96.0% (91.5%,98.1%)
Ct < 34 (al) 144 98.6% (95.1%,99.6%)
Ct < 33 (all) 141 98.6% (95.0%,99.6%)
Ct < 30 (all) 128 98.4% (94.5%,99.6%)
Ct <25 (all) 91 98.9% (94.0%,99.8%)

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for subjects results above, up to and including 12 DSSO using an EUA

authorized RT-PCR method as the reference.

RT-PCR 95% Wilson Score CI
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx POS 149 1 150 PPA 89.8% 84.2% | 93.5%
SARS-
C°L‘{I;2MA9 NEG | 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 98.2% | 99.9%
TOTAL | 166 | 311 477 PPV 99.3% 96.3% | 99.9%
NPV 94.8% 91.8% | 96.7%
Prevalence 34.8% 30.7% | 39.2%
OPA
(% Agreement) 96.2% 94.1% | 97.6%
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Clinical Performance 4 (Expanded data set with Nasopharyngeal swab as reference method)

For 346 subjects in the dataset in section “clinical performance 3“, an additional Nasopharyngeal
swab was collected following the dual nasal collection. The Nasopharyngeal swab was placed into
3ml universal fransport medium (UTM) and tested with an EUA authorized PCR method.

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 346 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)

Age Total N LumiraDx and PCR Prevalence*
SARS-CoV-2 Positive

< 5years 8 3 37.5%
61o 21 years 58 16 27.6%
22 1o 59 years 217 55 25.4%
> 60 years 63 15 23.8%
Female 192 37 19.3%
Male 154 52 33.8%

*Prevalence here is calculated as LumiraDx correctly identified positives divided by Total N

Clinical performance

The following table shows the number of positive and negative subjects correctly identified by the
LumiraDx device vs RT-PCR across days since symptom onset (DSSO):

DSSO | Cumu- LDx PPA LCI ucli Cumu- LDx NPA LCI ucl
lative +ve lative -ve
PCR+ve PCR-ve
0 3 3 100.0% | 43.9% | 100.0% 8 8 100.0% | 67.6% | 100.0%
4 79 69 87.3% | 78.2% | 93.0% 203 202 99.5% | 97.3% | 99.9%
7 100 86 86.0% | 77.9% | 91.5% 241 240 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 86.4% | 78.5% | 91.7% 243 242 | 99.6% | 97.7% | 99.9%

The following table shows the performance measure, and 95% confidence infervals, as calculated
with the Wilson Score method for groupings of the results below.

Grouping N PPA 95% CI

Ct > (all) 103 86.4% (78.5%.,91.7%)
Ct < 35 (all) 97 90.7% (83.3%,95.0%)
Ct < 34 (al) 94 92.6% (85.4%,96.3%)
Ct <33 (al) 9 93.4% (86.4%,96.9%)
Ct < 30 (all) 84 96.4% (90.0%,98.8%)
Ct < 25 (all) 59 98.3% (91.0%,99.7%)



The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for subjects results above, up to and including 12 DSSO using an EUA
authorized RT-PCR method as the reference.

RT-PCR 95% Wilson Score Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucl
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 86.4% 78.5% | 91.7%
SARS-
°°l‘j/|;;"uA9 NEG | 14 | 242 | 256 NPA 99.6% | 97.7% | 99.9%
TOTAL | 103 | 243 | 346 PPV 98.9% | 94.0% | 99.8%
NPV 94.5% | 91.0% | 96.7%
Prevalence 29.8% 25.2% 34.8%
OPA
(% Agreement) 95.7% 93.0% | 97.4%

Limit of Detection - (Analytical sensitivity)

Limit of Detection (LoD) studies determined the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2 at
which 95% of all (frue positive) replicates test positive. The LoD for the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
test was established using limiting dilutions of Ultraviolet (UV) inactivated SARS-CoV-2 (Zeptometrix
0810622UV). The 0810622UV is a preparation of SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolate
USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, that has been inactivated by ultraviolet irradiation. The material
was supplied frozen at a concentration of 1.26 x 10¢ TCID,,/mL.

Limit of Detection screening

An initial LoD screening study was performed using a 5-fold serial dilutions (six dilutions in total) of the
UV inactivated virus made in pooled negative human nasal matrix starting af a test concentration
of 1.6 x 10° TCID,,/mL and processed for each study as described above. These dilutions

were fested in triplicate and across 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Lot numbers. The lowest
concentration at which all (3 out of 3 replicates) were positive was chosen for LoD Range finding.
This was 1600 TCID,,/mL.

Limit of Detection range finding

Using the 1600 TCID,,/mL concentration, the LoD was further refined using a 2-fold dilution series (five
dilutions in total) of the UV inactivated virus made in pooled negative human nasal matrix. These
dilutions were tested in friplicate. The lowest concentration at which all (3 out of 3 replicates) were
positive was treated as the tentative LoD for the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test. This was 800
TCID,,/mL.



Limit of Detection confirmation

The LoD of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was then confirmed by testing 20 replicates with
concentrations atf the tentative Limit of Detection. The final LoD of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra test was determined to be the lowest concentration resulting in positive detection of at least
nineteen (19) out of twenty (20) replicates. Based on this testing the LoD for nasal swab samples
was confirmed as 800 TCID,,/mL.

Starting Material Concentration ‘ Estimated LoD ‘ No. Positive/Total ‘ % Positive

1.26 x 104 TCID,,/mL ‘ 800 TCID,,/mL ‘ 20/20 ‘ 100

For comparability, the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test (12 minute test) was also tested using the UV
inactivated virus stock fo compare LoD. The results in the table below demonstrates that both test
strips have an LoD of 800 TCID,,/mL when using this stfock. This confirms that the LumiraDx SARS CoV-
2 Ag Ultra test has an equivalent LoD to the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test (12 min fest).

Further internal investigation has shown comparability between the 32 TCIDS0/mL of Gl virus
(originally demonstrated LoD of SARS-CoV-2 Ag 12 minute test), 800 TCID,,/mL UV virus and 3.2 pg/
mL recombinant Nucleoprotein indicating comparable LoD'’s for both assays.

LumiraDx SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag

Ag test (12 min test) Ultra Lot A Ultra Lot B

s&?:;‘;‘;ﬁ::}ﬁfo‘zfg%ﬁ‘y Test Result Test Result Test Result
1600 3/3 positive 3/3 positive 3/3 positive

800 3/3 positive 3/3 positive 3/3 positive
400 0/3 positive 2/3 positive 4/20 positive

200 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

100 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

50 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

Note: TCID, ,/mL levels can vary across batches, preparations and different stock material used. The
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test (12 min test) and SARS-CoV-2 Ag Ultra test were compared with the
same stock material preparation af the same time for tfraceability and showed an equivalent LoD.

Cross-reactivity (analytical specificity) and microbial interference studies

Cross-reactivity and interference of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was evaluated by testing
a panel of related pathogens, high prevalence disease agents and normal or pathogenic flora
including various microorganisms and viruses and negative matrix that are reasonably likely to be
encountered in the clinical sample and could potentially cross-react or interfere with the LumiraDx
SARS CoV-2 Ag Ultra fest. Each organism and virus were tested in the absence or presence of heat
inactivated SARS-CoV-2 af 2-3 x LoD.



Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Ves/No) (Yes/No)
Adenovirus ’ 5 No No
(eg. Type 1) Zeptometrix | 1x10°PRU/ML | 53 nogative) | (3/3 positive)
Adenovirus LcC 5 No No
(e0. Type 5) tmited | X 1OPRU/ML T 55 negative) | (3/3 postive)
Adenovirus ’ 5 No No
(eg. Type 7) Zeptomefrix | 1 x10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Acinetobacter LeC 5 No No
Baumannii Limited U3 1 CiA itk (3/3 negative) (3/3 positive)
Bordetella ) " No No
pertussis Zeptomefrix | 1x10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Burkholderia q % No No
cepacia Atk || 1 e CRUm (3/3 negative) (3/3 positive)
Candida ’ " No No
albicans Zepfomefrix | 1x10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Chlamydia 0 . No No
pneumoniae dzpgienmaiite || 1 & Ve CAlYmL (3/3 negative) (3/3 positive)
. ) No No
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Enterovirus 0 5 No No
(EV70) Zeptometrix | 1x10°PFU/ML | (33 noative) | (3/3 positive)
Eikenella ’ " No No
corrodens Zeptomefrix | 1x10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
e 3 5 No No
Escherichia.coli Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Epstein-Barr ’ " No No
Virus Zepfomefrix 1x10° cp/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus q % No No
influenzae Atk || 1 e CRUmL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus ’ " No No
parainfluenzae Zeptomefrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Herpes Simplex LGC No No
Virus lmited | ' XTOPRUML | /5 negative) | (3/3 positive)
Human coronavirus ’ 5 No No
Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Human coronavirus q 5 No No
Zeptometrix | 1x10°PRU/ML | 3,3 hooniive) | (3/3 positive)
Human coronavirus ’ s No No
oc43 Zeptometrix | 1x10°PFU/ML | 33 noative) | (3/3 positive)
q LeC No No
RV GRS tmited | "XTO°PRUML 1 55 negative) | (3/3 postive)
Human ’ 5 No No
Metapneumovirus Zeptometrix |1 x10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)




Microorganism Source Concentration Cro(s;;rse;:\lcoi)ivity Inz\e(lefse/rﬁgt):e
e dgiemeiis | VR IPHEUL | e nZSoﬁve> @3 p,>\‘oosifive)
l?\?ﬁ%i/ﬁ%@? Zepfomefrix | 1x10°PRU/ML | (33 nggoﬁve) @73 g‘oosmve)
péiiﬁg‘iﬁ/a degiemaiis | 1 ICPCRUIL |- @y nZSa‘rive) ©/3 goosmve)
Lgccigjobgﬁﬁf Zeptometrix | 1x10¢ CRU/mL | 53 nzgoﬁve) @3 goosmve)
Measles Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL G/3 nzgoﬁve) @/3 r.!:‘oiiﬁve)
MERS-coronavirus oot | 1x10°PFU/mL ©/3 nZSoﬂve) @/3 gloosmve)
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL N n NO‘ .
(3/3 negative) (3/3 positive)
M ooctoss” Zepfometrix | 1x10°CFU/ML | 55 nZSaﬁve> @3 ,?'oimv@
gﬁiﬁﬂ?ﬁﬁ? agpiemsiis | 1 CRRL | @y nZSoﬁv@ @/ goosmve)
st Zepfomefrix | 1x10°CFU/mL | (g3 nZSoﬁv@ @/ gloosmve)
Pmmrﬂyu;g B Aspiemesiits | X ICHUML | @y n,;‘goﬁve) ©/3 ;'J\loosiﬁve)
chinpyu;g EO vres Zepfomefrix | 1x10°PRU/mL | 5,5 n:goﬂve) @73 g‘oosmve)
PoroinTﬂyfenéo virus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL G/3 nggoﬂve) @3 r!:‘oosi tive)
Paroi?\?;:rllzg vres Zeptomefrix | 1x10° PFU/mL 3/3 nzgoﬂve) 3/3 ;L\‘oosiﬁve)
Pnej;:g‘ﬁlgg,},{sfis depgiematiits || 1 & e CRl L /3 n’:goﬁve) @/3 é\‘(fsiﬁve)
Pooled Human Nasal In-house 14%v /v No ) No‘ )
Wash donors (3/3 negative) (3/3 positive)
il Ay | I CRRL | @y nZSoﬁv@ @3 ;:’>\‘oosifive)
Cgéeaurfs Zeptomefrix | 1x10¢ CRU/mL | 3,5 nggaﬁv@ ®/3 gloosmve)
Pféﬁg?ﬁgs”ﬁ § Asgiemeiits | 1 PCERUIL |- ey n,;‘gcmve) ©3 goimve)
Resi’:ﬁﬁli’{iéé”/%y el Umoa | 1X10°PRU/mL ©r3 ngé’oﬁv@ @/3 g‘oosmve)
Respirc‘rtz;\s//?éné))\/ﬁcl vres LirLT?ing 1 U AR 3/3 nzgoﬂve) /3 p,>\‘oosiﬁve)
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Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Yes/No) (Yes/No)
(eRg'TTy%VQ ) Zeptomefrix | 1x10°PFU/ML | 5 nggoﬁve) 313 positive)
(el—g?i?;)\lg%;) aepgiemetite | VR UCFRUmL | ey nggofive) 313 positive)
Murmps Zepfometrix | 1x10°PFU/ML | /o n';‘go ey | (a3 g‘(‘)’smve)
mggz;iggns AepiEmesits | 1 CERUIL | ey nggoﬁve) @/3 poosirive)
Slapyiococous Zeptometrix | 1x10°CRU/ML | 5 n’:Soﬁve) ©r3 ;lj\loosiﬂve)
Sfaggl}'gioefr?ﬁscus aepiemeie | 1R UPCRYIL | - @y nggmiva ®3 |:’)\‘c(>)sifive)
Sfrepﬁl{;‘gccus Zeptometrix | 1x10° CFU/mL /3 n’(\e‘goﬁve) /3 p(?siﬂve)
SR deiEmsiiis | 1 PCRUIL | @ nﬁggﬁva ®r3 ;lu\g)sifive)
Sgﬁﬁﬁ‘?ﬁéﬁ@f Zepfomefrix | 1x10°CFU/mL | 5/ nggofive) /3 positive)
SWS%ZZ%Z(;US aegiemesiite | 1 U CRUML | - ey nggorive) @73 positive)
S loacous Zeptomefrix | 1x10°CRU/ML | 5 n':goﬁve) ©’ E'é’smv@
S#epct?g/zccus Ao || 1P CRUGL | nzgoﬁv@ @73 poosifive)
Varicella Zoster Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL No No

Virus

(3/3 negative)

(3/3 positive)

To estimate the likelihood of cross-reactivity with SARS-CoV-2 of organisms that were not available
for wet testing, in silico analysis using the Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) managed by
the National Center for Biotechnology Information (NCBI) was used fo assess the degree of protein

sequence homology.

. For Human Coronavirus HKU1, homology exists between the SARS-CoV-2 nucleocapsid

protein and Human Coronavirus HKU1. BLAST results showed 30 sequence IDs, all

nucleocapsid protein, showing homology. Sequence ID AGW27840.1 had the highest
alignment score and was found to be 39.1% homologous across 76% of the sequences, this is

relatively low but cross-reactivity cannot be fully ruled out.

. For SARS-Coronavirus, high homology exists between the SARS-CoV-2 nucleocapsid
protein and SARS-Coronawvirus. BLAST results showed 68 sequence IDs, mostly nucleocapsid
protein, showing homology. Sequence ID AAR87518.1, had the highest alignment score
isolated from a human patient and was found to be 90.76% homologous across 100% of the
sequence. This is high and cross-reactivity is likely.
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Endogenous and Exogenous interference studies

A study was performed to demonstrate that potentially interfering substances that may be found

in the upper respiratory tract in symptomatic subjects (including over the counter medications) do
not cross-react or interfere with the detection of SARS-CoV-2 with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
test. Each substance was tested in triplicate in the absence or presence of SARS-CoV-2 af 2-3 x LoD.
The final concentration of the substances tested are documented in the following table.

Interfering substance Concentration Interference
(Yes/No)

Blood (human)* 4% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
HAMA* 44 ng/mL No (5/5 Negative, 5/5 Positive)
Mucin* 500 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Acetylsalicylic Acid** 3 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Afrin (Oxymetazoline)** 15% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Biotin** 0.35 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Budesonide** 0.00063 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
CVS Nasal Drops 15% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)

(phenylephrine)**

CVS Nasal Spray 15% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
(Cromolyn)**

Dexamethasone** 1.2 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Dextromethorphan** 0.00156 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Diphenhydramine** 0.0774 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)

Fluticasone Propionate** 0.000126 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Homeopathic (Alkalol)** 10% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Menthol/Benzocaine** 150 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Methanol** 5% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Mupirocin** 10 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Naso GEL (NeilMed) 5% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Salbutamol** 0.0045 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Sore Throat Phenol Spray** 15% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Tamiflu 500 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
(Oseltamivir phosphate)**
Tobramycin** 0.4 mg/dL No (3/3 Negative, 3/3 Positive)
Zicam Cold Remedy** 5% v/v No (3/3 Negative, 3/3 Positive)

* Endogenous substances
** Exogenous substances
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High dose hook effect

High Dose Hook Effect studies determine the level at which false negative results can be seen when
very high levels of target are present in a tested sample. To determine if the LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra test suffers from any high dose hook effect, increasing concentrations of UV inactivated
SARS-CoV-2 virus (Zeptometrix 0810622UV) were fested up fo a concentration of 6.3 x 10° TCID/mL.
In this study, the starting material was spiked into a volume of pooled human nasal matrix obtained
from healthy donors and confirmed negative for SARS-CoV-2. At each dilution, 50 L samples were
added to swalbs and the swalbs processed for testing on the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test as
per the Product Insert using the procedure appropriate for patient nasal swab samples.

There was no impact on test performance or high dose hook effect observed up to a
concentration of 6.3 x 10° TCID,,/mL of SARS-CoV-2.

Test Dilution Concentration (TCID,,/mL)

1 0

2 4921.88

3 9843.75

4 19687.5

5 39375

6 78750

7 157500

8 315000

9 630000

Point of Care Use

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test was used by 8 untrained users in 4 sites across the United States.
Untrained users tested 132 patients and ran 148 tests. This study will also be applicable fo the SARS-
CoV-2 Ag Ultra test as the workflow is equivalent.

Variants of Concern

LumiraDx actively monitors new mutations in the SARS-CoV-2 viral genome as they arise. The
reactivity of the LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra test will be assessed against all variants of concern
as they arise. The up to date resulfs of this testing program can be found in our SARS-CoV-2 Variants
Technical Bulletin available on our website lumiradx.com.

References:

1. World Health Organisation www.who.int
2. Centers for Disease Control and Prevention www.cdc.gov

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.T., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load
as determined by cell culture as a management tool for discharge of SARS-CoV-2 pa-
tients from infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Symbols glossary

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

Refer fo instructions for use

Do not re-use

For near patient testing

UK conformity assessed under the Medical Devices Regulations 2002 (SI
2002 No 618, as amended) (UK MDR 2002)

Importer

Date of manufacture

®rL@ s [EEEE=

Do noft re-sterilize

)
m

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

()

—
—

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

Indicates the total number of IVD tests that can be performed with the IVD
medical device.

§ <

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.
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Indicates the authorized representative in the European Community/
European Union.

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide

been damaged or opened and that the user should consult the instructions

Indicates that a medical device that should not be used if the package has
@ for use for additional information

Indicates the entity distributing the medical device into the locale

&

LumiraDx customer services:
For product enquiries please contact LumiraDx Customer Services at
customerservices@lumiradx.com or find telephone contact details at lumiradx.com.

Any adverse resulfs experienced with the use of this product, and/or quality problems should
also be reported to LumiraDx Customer Services by email: customerservices@lumiradx.com or at
lumiradx.com.

If during the use of the device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it fo the manufacturer and/or its authorized representative and fo your national authority.

For return policy:

If there is a problem with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test you may be asked to return

it. 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 SARS-CoV-2 Ag Ultra test kit - As per shellf life.

Unused strips and nasal collection swalbs 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, Test Strip box and swab packaging. 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 (i)
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 alll
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 nofice in
advance that these kinds of damages might result. The Limited Warranty above shall not apply if the
customer has subjected the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test to physical abuse, misuse, abnormal
use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual or Product Insert, fraud, fampering,
unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty claim by Customer pursuant fo the
Limited Warranty shall be made in writing within the applicable Limited Warranty period.
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Intellectual property:

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

Legal notices:

Copyright © 2022 LumiraDx UK and dffiliates. 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 frademarks are the property of their respective
owners.

Manufacturer information:

Test Strips:
LumiraDx UK Ltd CE Mark applies to LumiraDx Instrument,
Dumyat Business Park, Alloa Test Strips, Quality Controls, and

FK10 2PB, United Kingdom Connect Hub only

Company number: 09206123
E LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A,
16961 Solna, Sweden

Swabs:

Puritan Medical Products Co LLC CE Mark applies to this
31 School St, P.O. Box 149, 2797 manufacturer’s swabs only
Guilford, ME 04443-0149,

United States Emergo Europe BV

Prinsessegracht 20, The Hague,
2514 AP, The Netherlands

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Date of Rev 2024/08

26



2 lumiraDX® SARS-CoV-2 Ag Ultra

Kun for profesjonell bruk

Kun til in vifro-diagnostisk bruk m
SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisjonsdato 2024/08

Produktnavn

Produktbeskrivelse

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,NO,FI.DA,SE
Testkort og
provetakingspinner

1016000501024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,NO,FI.DA,SE
Testkort og
provetakingspinner

L016000502048

48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,NO,FI,.DA,SE
Testkort uten
pravetakingspinner

L016000402024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,NO,FI,DA,SE
Testkort uten
prevetakingspinner

L016000402048

48







(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 Ag Ultra

Kun for profesjonell bruk
Kun til in vitro-diagnostisk bruk m

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisjonsdato 2024/08

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 antigen (Ag) Ultra Testkort (heretter
omtalt som Testkort) skal brukes med LumiraDx Platform. LumiraDx Platform er et system for
pasientncer analysering til profesjonelt bruk, som brukes til in vitro-diagnostiske analyser. Det bestér
av et beerbart LumiraDx Instrument og et LumiraDx Testkort for den pékrevde analysen. Denne
analysen er KUN FOR PROFESJONELT HELSEPERSONELL, og lar brukerne utfgre analyser med sma
prevevolumer, og viser resultatene raskt pd bergringsskjermen pd Instrument.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er en automatisert rask mikrofiuidisk immunfiuorescens-analyse
for bruk med LumiraDx Platform, for pasientncer analysering, beregnet pé kvalitativ deteksjon

av nukleokapsidprotein-anfigenet fra SARS-CoV-2 direkte fra pinnepraver fra fremre nesebor tatt
fra personer som helsepersonell mistenker har covid-19, i Igpet av de tolv fgrste dagene etter
symptomdebut eller fra personer uten symptomer eller andre epidemiologiske drsaker til & mistenke
covid-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultatene er for identifisering av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigen. Anfigen er generelt
detekterbar i pinnepraver fra fremre nesebor under den akutte infeksjonsfasen. Positive resultater
indlikerer filstedevcerelse av virale antigener, men Kiinisk korrelasjon med anamnese og annen
diagnoseinformasjon er ngdvendig for & bestemme infeksjonsstatus. Positive resultater utelukker
ikke bakteriell infeksjon eller samtidig infeksjon med andre virus. Den detekterte agensen er ikke
ngdvendigvis den definitive sykdomsarsaken.

Negative resultater skal behandles som presumptive, og bekreftelse med en molekylaer analyse kan
om ngdvendig utfgres for pasienthdndtering. Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon
og skal ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller pasienthéndteringsbeslutninger,
inkludert infeksjonskontrollbeslutninger. Negative resultater skal vurderes i sammenheng med
pasientens nylige eksponeringer, historikk og tilstedevcerelse av kiiniske fegn og symptomer som
samsvarer med covid-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er beregnet for bruk av helsepersonell opplcert innen pasientncer
analysering, og som er kyndige i utfgring av analyser med LumiraDx Instrument.
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Forsiktig: Til in vifro-diagnostisk bruk.

Fgr analysering ved fgrstegangsbruk av LumiraDx Instrument og LumiraDx Platform
@] md du lese bruksanvisningen for LumiraDx Platform, hurtigveiledningsinstruksjonene
for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test, tilgjengelig online, og hele dette
pakningsvedlegget. | tilegg ber vi deg om & se opplceringsvideoen for
LumiraDx Platform pé lumiradx.com.

Sammendrag og forklaring av analysen:

Verdens helseorganisasion (WHO) har kalt sykdommen forérsaket av SARS-CoV-2-viruset for
koronavirus 2019 eller covid-19'. De vanligste symptomene pé covid-19 er feber, fretthet og
tgrrhoste. Noen pasienter kan ha verk og smerter, tett nese, hodepine, konjunktivitt, sér hals,

diaré, tap av smaks- eller luktesans, eller utslett pé& huden eller misfarging av fingre eller fcer. Disse
symptomene er vanligvis milde og starter gradvis. Noen personer blir smittet, men utvikler ikke
noen symptomer og faler seg ikke darlig. Sykdommen kan imidlertid utvikle seg raskt og har hgy
morbiditet i visse populasjoner, spesielt dem med underliggende helseproblemer. Sykdommen kan
spres fra person til person giennom smé dréper fra nesen eller munnen som spres NAr en person
med covid-19 hoster eller puster ut. De fleste estimater for inkubasjonstiden fil covid-19 er fra

21il 14 dager?.

Bruken av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test lar legen verifisere infeksjon raskt, starte egnet
behandling og starte isolasjonsforholdsregler som bidrar til & hindre videre smittespredning.

Analyseprinsipp:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er en fluorescensimmunoanalyseenhet for engangstruk designet
for & detektere tilstedevcerelse av nukleokapsidprotein-antigenet fra SARS-CoV-2 i pinnepraver fra
fremre nesebor uten transportmedium.

Analyseprosedyren involverer & ta en pinneprave fra fremre nesebor (med en anbefalt
pravetakingspinne eller en prgvetakingspinne som fglger med bestemte produktkoder) som
elueres i et rgr som inneholder ekstraksjonsbuffer. En enkelt dréipe av praven i ekstraksjonsbuffer
pafares Testkortet med den medfalgende drépekorken il rgret. LumiraDx Instrument er
programmert til & utfgre analyseprotokollen med de terkede reagensene som befinner seg i kortet.
Analyseresultatet bestemmes ut fra mengden fluorescens Instrument detekterer i Testkortets
mdleomréde. Konsentrasionen av analytten i praven er proporsjonal med den detekterte
fluorescensen. Resultatene vises pd bergringsskjermen til Instrument innen 5 minutter efter filsetting
av prgven.

Materialer som felger med:

. LumiraDx Testkort pakket enkeltvis i forseglede folieposer med tgrkemiddel

. Pakningsvedlegg for LumiraDx

. RFID (radiofrekvens-ID) tag inni esken med Testkort

. Ekstraksjonsbufferrgr

. Drépekorker

. Individuelt pakkede sterile nasale prgvetakingspinner (falger bare med produktkodene

1016000501024, LO16000501048, L016000502024, L016000502048, L016000504024,
1016000504048, LO16000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048)
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Materialer som er nedvendige, men som ikke felger med i esken med Testkort:

. LumiraDx Instrument

. Hurfigveiledningsinstruksjoner for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira Test (tilgiengelig online p&
lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller (som pdkrevd for & oppfylle lokalt og
organisasjonsmessig samsvar)

. LumiraDx Connect - hvis filkobling er ngdvendig (se bruksanvisningen for LumiraDx Connect)

. Standard prgvetakingsutstyr for nasale praver hvis det brukes LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra-kit som ikke inkluderer pravetakingspinner (L016000401024, LO16000401048,
1016000402024, L016000402048, L016000404024, L016000404048, L016000405024,
LO16000405048, L016000408024, LO16000408048). Se avsnittet Begrensninger i dette
pakningsvedlegget for informasjon om anbefalte prgvetakingspinner.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vifro-diagnostisk bruk.

. Testkortet skal ikke &pnes fgr du er Klar til umiddelbar bruk.

. Kasser og unngd & bruke ethvert Testkort eller annet materiale som er skadet eller har falf.

. Kontroller integriteten til emballasien til den enkelte pravetakingspinnen med henblikk p&
skade. Hvis den er skadet, skal pravetakingspinnen ikke brukes, men kasseres.

. Eventuelle nesepravetakingspinner som er skadet eller har failt, skal ikke brukes, men kasseres.

. Medfglgende nesepinner skal ikke brukes fil & fa nasofarynkspraver.

. For & unngd kontaminasjon av praven skal du ikke bergre pravetakingspinnens hode far eller
eftter prgvetaking.

. Utilstrekkelig eller uegnet pravetaking, oppbevaring og transport av praver kan fgre til
feilaktige resultater.

. Analysen kan ikke tolkes visuelf. LumiraDx Instrument mé brukes til & generere resultater.

. Ikke bruk kitkomponentene etter utigpsdatoen.

. Ikke bruk noen kitkomponenter om igjen.

. Prgver md prosesseres som indikert i avsnittene Prgveekstrahering og Utfare en

analyse i dette pakningsvedlegget. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det fgre fil
ungyaktige resultater.

. Alle komponenter i dette kitet skal kasseres som biologisk farlig avfall i samsvar med lokale
forskrifter og prosedyrer.

. Bruk normale forholdsregler som gjelder for héindtering av alle laboratoriereagenser. Bruk
beskyttende kicer slik som laboratoriefrakker, munnbind, engangshansker og gyebeskyttelse
ndr prgver tas og evalueres.

. Forsvarlige laboratoriesikkerhetsteknikker skal allfid fglges ved arbeid med SARS-CoV-2
pasientpraver. Pasientpraver, brukte Testkort og brukte rgr med ekstraksjonsbuffer kan
potensielt veere smittefarlige. Forsvarlige handterings- og kasseringsmetoder skal etableres
av laboratoriet i samsvar med lokale forskrifter og prosedyrer.

. Se sikkerhetsdatabladet p& lumiradx.com for mer informasjon om sikkerhet, héindtering og
kassering av komponenter | dette kitet.
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Oppbevaring av Testkort:

Oppbevar Testkortene i den originale esken. Du kan opphbevare Testkortene ved en temperatur p&
mellom 2 °C og 30 °C. Unngé frysing eller oppbevaring p& omréder som kan overstige 30 °C. Ved
riktig oppbevaring kan Testkortene brukes til ufigpsdatoen trykt pd folieposen til Testkortet og p&
esken med Testkort. Kasser Testkortene dersom utigpsdatoen har passert.

Handtering av Testkort:

Nér du er Klar til & gjennomfgre en analyse, &pner du esken med Testkort, tar ut et Testkort og tar
det ut av folieposen. Hold Testkort ved & gripe den bld efikettenden med etiketten vendt oppover.
Ikke bergr prgvepdafgringsomrédet pé Testkort. lkke bay eller brett Testkort. Ikke bergr kontaktene pé
Testkort, Efter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart. Ikke bruk Testkortet
hvis det er tydelige tegn pd skade pé folieposen, som rifter eller hull.

Prevemateriale:

Fglgende praver kan brukes med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:

. Pinneprgve fra fremre nesebor (NS)

Besgk lumiradx.com for informasjon om pravetakingspinner som er validert for bruk med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test,

Analyseenheten inneholder:

. Monoklonale antistoffer fra kanin og mus
. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliseringsagenser

Klargjere Instrument til & utfere en analyse:

Slé pd Instrument ved & trykke pd av/pd-knappen pé baksiden av Instrument. Du kan hgre at
Instrument slér seg pd, og skiermen vil vaere blank og svart i flere sekunder fer oppstart. Hvis skiermen
bare er dimmet, trykker du p& bergringsskiermen for & vekke Instrument.

Se avsniftet Utfere en analyse i dette pakningsvedlegget for informasjon om hvordan du analyserer
en pasientprgve. Hurtigveiledningsinstruksjonene for LumiraDx gir en illustrert trinnvis prosedyre

for hvordan man kjgrer en analyse. Bruk LumiraDx Platform med SARS-CoV-2 Ag Ulfra Test ved
romtemperatur mellom 15 °C og 30 °C og 10-75 % relativ fuktighet.

Instrument viser en melding om & installere lotkalibreringsfilen nér et Testkort fra en ny lot settes inn for
farste gang. Etter installering har Instrument all informasjonen som trengs for & utfgre analysen og
eventuelle fremtidige analyser fra samme lot med Testkort.
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Installasjon av lotkalibreringsfil

Lotkalibreringsfiler kreves for & gi Instrument den ngdvendige informasjonen for & utfgre diagnostiske
analyser. Dette mé bare gjgres én gang for hver lot med Testkort. Instrument viser en melding om
& installere lotkalibreringsfilen nér et Testkort fra en ny lot settes inn for farste gang.

RFID-leser
Finn (((-)))-symbolef p& Instrument.

Installasjon
Trykk baksiden av Testkortesken
mot (((o)))-symbo\eT for & installere.

Instrument avgir en lyd, og en bekreftelsesmelding vises.

Nér bergringsskjiermen indikerer det, &pner du folieposen like far bruk og setter LumiraDx Testkortet
i LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere nér det er Kiart for pafgring av praven.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test-resultatene skal vurderes av helsepersonell sammen med alle
tilgiengelige kliniske data og laboratoriedata.

Instruksjoner for prevetaking:

Ved prgvetaking av enhver pravetype fglger du universelle forholdsregler for pravetaking og
retningslinjer i henhold fil din organisasjon. Falg relevante retingslinjer for penselpravetaking og
nesepinneprodusentenes anbefalinger for & ta nesepinnepraver. Brukere skal vaere opplcert

i egnede prosedyrer for prevetaking og prevehdndtering.

Trinnene som falger, gjelder for & ta en pinneprgve fra fremre nesebor.

For pravetaking i fremre nesebor hvor prgvetakingspinner medfglger, bruker du prgvetakingspinnen
i kitet. (L016000501024, L016000501048, LO16000502024, L016000502048, L016000504024,
1016000504048, LO16000505024, L016000505048, LO16000508024, LO16000508048)

Hvis det ikke fglger med en pravetakingspinne i kitet, besgker du lumiradx.com for informasjon om
pinner som er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.
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Ta en pinnepreve fra fremre nesebor:

1. Bay pasientens hode filboake 70°.

2. Det frengs en pinneprave fra begge nesebor, og
denne tas med samme prgvetakingspinne. Ta den
sterile pravetakingspinnen ut av prgvetakingspinnens
emballasje. Hold pravetakingspinnen i skaftet, og
mens du varsomt roterer prgvetakingspinnen, fgrer du
den mindre enn 2,5 cm inn i det farste neseboret il du
mgter motsfand ved nesemuslingen. (Nesemuslingen
er de smd strukturene inni nesen.)

3. Roter prgvetakingspinnen fiere ganger
mot neseveggen i 10-15 sekunder. Ta ut
pravetakingspinnen og gjenta denne prosessen
ved & bruke samme prgvetakingspinne i det
andre neseboret. Plasser pinneprgven i et tgrt, rent
og sterilt rgr eller prosesser pinneprgven direkte
i ekstraksjonsbufferrgret i henhold til instruksjonene for
preveekstraksion av prgver beskrevet nedenfor.

Efter & ha fatt pinnepreven pd pasienten prosesserer du pinnepreven i ekstraksjonsraret sa
snart som mulig eller plasserer den i et tert, rent og sterilt rar i opptil 1 time fer prosessering
i ekstraksjonsbufferen. Ikke plasser pinnen tilbake i pakningshylsen for pinnen etter pravetaking.

Instruksjoner for preveekstraksjon:

1. Fjern forseglingen eller den

eller eller blé skrukorken fra foppen av
ekstraksjonsrgret som inneholder
' ekstraksjonsbufferen.
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2.

Plasser og blatlegg pinnepraven

fra pasienten i ekstraksjonsbufferen

i 10 sekunder og rgr deretter godf ved
& rotere pinnen mot siden av rgret

5 ganger.

Klem prevetakingspinnen Fjern
pasientens prgvetakingspinne

mens du klemmer midten av
ekstraksjonsrgret for & fierne vaesken
fra prevetakingspinnen. Kasser
prgvetakingspinnen i biologisk

farlig avfall.

Sett den gjennomsiktige eller lilla
drépekorken godtf pé toppen av
ekstraksjonsrgret. Den ekstraherte
preven md brukes innen 5 timer etter
klargjgring nér den oppbevares

ved romtemperatur. Ekstraherte
nesepinneprgver kan fryses ved -80 °C
og brukes opptil 5 dager etter frysing.

Vend ekstraksjonsraret forsiktig fem
ganger rett fgr du paferer prgven
pd& Testkortet.



Utfere en analyse (se hurtigveiledningsinstruksjonen for d sikre at Instrument er klargjort fer dette
trinnet startes). Hvis du bruker en fryst prave, mé praven ha romtemperatur fgr analysering.

1.

Pafer den ekstraherte praven fra ekstraksjonsreret pd pravepdfegringsomréidet til det innsatte
Testkortet, Dette gjgres ved & klemme forsiktig pé sidene av ekstraksjonsrgret til én hel drépe
er synlig og la den bergre pravepdfgringsomrédet pd Testkortet. Praven vil deretter trekkes
inn i Testkortet gjiennom kapillcerkraft. Nér praven detekteres, vil Instrument avgi en lyd (hvis
lyd er aktivert), og en bekreftelsesmelding vises. Bergringsskiermen pé LumiraDx Instrument
vil be brukeren om umiddelbart & lukke luken (Merk: du har bare 10 sekunder pd deg fil

& lukke luken).

Ikke p&fer mer enn én drépe prave. lkke dpne luken mens analysen pagdr.
Bergringsskjermen vil indikere progresionen av analysen.

Resultatet vises pd& bergringsskjermen til Instrument innen 5 minutter etter at prgven
er pdfert og analysen har startet. Resultatene vises som et positivt eller negativt resultat for
SARS-CoV-2 Ag pd Instrument-skiermen (se fig. 1 og fig. 2).

Kasser pinnen, ekstraksjonsrgret og Testkortet p& egnet méte i biologisk farlig avfall.

Desinfeksjon av Insfrument med materialer godkjent av LumiraDx anbefales hvis det er
mistanke om kontaminering. Informasjon om godkjente desinfeksionsmaterialer er tilgjengelig
pd lumiradx.com. La Instrument Iuftterke fgr du analyserer neste prave. Desinfeksjonsmiddelet
skal virke i minst T minutt.

Hvis du ma analysere pd nytt, mé du bruke et nytt Testkort. Bruk det samme ekstraksjonsrgret
og gienta analysen. Den ekstraherte prgven ma brukes innen 5 timer etter klargjering nér
den oppbevares ved romtemperatur. Ekstraherte nesepinneprgver kan fryses ved -80 °C og
brukes opptil 5 dager etter frysing.

Tolkning av resultat:

Resultatene vises pd Instrument-skiermen - eksempler pa skjermvisning av resultat:

1232 100% () 1232 100% ()
Pasientanalyse Fullfor Pasientanalyse Fullfor
0= 0=
SARS-CoV-2 Ag Ultra @ SARS-CoV-2 Ag Uttra [0}
NEGATIVE - POSITIVE +
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
Skriv ut Kommentar Skriv ut Kommentar

Fig. 1: Negativt resultat for
SARS-CoV-2 Ag.

Fig. 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag.

MERK: Et negativt resultat fra pasienter med symptomdebut for mer enn tolv dager siden, skal
behandles som presumptivt, og bekreftelse med en molekylceranalyse kan om nadvendig utferes
for pasienthandtering.
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Ugyldige analyseresultater

Hvis det oppstdr et problem, vises en melding pd& bergringsskiermen
pd Instrument. Varselmeldinger inneholder nyttig informasjon og er
fremhevet med et oransje felt. Feilmeldinger inkluderer ogsd et

A\ -symbol. Alle meldinger inneholder en beskrivelse av statusen eller

feilen pd Instrument samt en instruksjon. Feilmeldinger inneholder A Driftsfeil ved analysering

en identifikasionskode som kan brukes til videre feilsgkingformdl.

Se bruksanvisningen for LumiraDx Platform dersom det vises en Det har oppetéit en fell ved analysen. og
’ ) N . N N . den kan ikke fullfores. Kasser Testkort og

feilmelding pd& beraringsskjiermen pd& LumiraDx Instrument, og start ny analyse. Kontakt kundeservice hvis

kontakt LumiraDx kundeservice pd post@lumiradx.com problemet vedvarer.
Feil 117-4001

Eksempel pa feilmelding: oK

Hvis den innebygde kontrollen (OBC) ikke bestds, vises

en feilmelding, og intet analyseresultat vil returneres. Falg
instruksionene pd& skjermen for & kassere Testkortet og starte en ny
analyse. Kontakt kundeservice hvis problemet vedvarer.

Innebygde kontroller:

Instrument leser 2D-strekkoden pé hvert Testkort og kan identifisere om kortet har overskredet
utlgpsdatoen, og om kortets lotkalibreringsfil enndi ikke er lastet inn, hvorpd det vil be om det.

LumiraDx Instrument og LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test har flere integrerte funksjoner for
Kvalitetskontrollering, for & sikre validiteten fil hver analyse. Disse kontrollene sikrer at det tilsatte
prgvevolumet er tilstrekkelig, og at Testkortets analysesekvens er som forventet. Kontrollene sikrer
ogsd at Testkortet ikke er skadet eller allerede er brukt. Hvis disse kontrollene ikke verifiseres, vil
analysen bli forkastet, og bergringsskjermen pd Instrument vil vise en feilmelding.

LumiraDx Instrument sikrer kvaliteten pé& oppnddde analyseresultater giennom fglgende funksjoner:

. Automatiserte kontroller av korrekt funksjon av Instrument ved oppstart og under drift

. Dette inkluderer kontroll av drift av de elekiriske komponentene, varmeapparat,
batterinivéstatus, mekaniske aktuatorer og sensorer og optisk system.

. Overvékning av ytelsen for Testkort og kontroller under analysen.

. Evne til & utfgre Kvalitetskontrollanalyser ved & bruke LumiraDx Kvalitetskontroligsninger for

& mgte regulatoriske krav til samsvar,
Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksterne flytende SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller er tilgiengelig fra LumiraDx og kan
brukes av operatgren for & vise at analysen fungerer som den skal, ved & vise forventede
Kvalitetskontroliresultater og riktig analyseytelse.

Krav fil eksterne Kvalitetskontroller skal etableres i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter eller
akkrediteringskrav. Det anbefales at ekstern kontrollanalyse utfgres med hver nye operatgr og far
bruk av en ny lot eller forsendelse av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test. Se pakningsvedlegget
fil LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, som er tilgjengelig pd lumiradx.com, for

detaljerte instruksjoner.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller kigpes separat.

Hvis LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller ikke gir forventet resultat, gjentar du
QC-analysen, og hvis problemet vedvarer, rapporterer du ikke pasientresultater, men kontakter
LumiraDx kundeservice.
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Rengjering og desinfeksjon:

Rengjaring og desinfeksjon av Instrument skal falges og utfgres i henhold fil bruksstedets etablerte
protokoller og planer.

For & rengjgre Instrument tarker du av utvendige fiater med en myk kiut som er lett fuktet, nér det er
synlig smuss.

Det anbefales & rengjere og desinfisere Instrument med materialer godkjent av LumiraDx hvis det er
mistanke om kontaminering, og minst én gang om dagen ndr det er i bruk. Ncermere informasjon
om desinfeksjonsmaterialer godkjent av LumiraDx er tilgiengelig pd lumiradx.com. La Instrument
lufttgrke f@r du analyserer neste prgve. Desinfeksjonsmiddelet skal virke i minst 1 minutt.

For mye vaeske kan skade Instrument. Det er viktig for beskyttelsen av Instrument at eksponering for
overflgdig fuktighet forhindres. Alle desinfeksjonskluter og/eller -servietter skal bare veere litt fuktige.
Overflgdig vaeske fiernes manuelt fra kluten far bruk.

Unngd USB-porter og straminntak. Ikke spray eller hell Igsning direkte pd Instrument. Ikke sett noen
gjenstander eller rengjeringsmaterialer inn i Testkortsporet.

Begrensninger

. Denne analysen detekterer bdde levedyktig og ikke levedyktig SARS-CoV og SARS-CoV-2.
Analysens ytelse avhenger av virusmengden (antigen) i prgven og kan eller kan ikke
korrelere med viruskulturresultater utfert p& samme prave.

. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det ha negativ effekt p& analysens ytelse og/eller gjgre
analyseresultatet ugyldig.
. Analyseresultatene skal vurderes sammen med all tilgiengelig klinisk og diagnostisk

informasjon, inkludert pasienthistorikk og andre analyseresultater.
. Positive analyseresultater skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

i Negative analyseresultater skal ikke brukes til & utelukke andre ikke-SARS virale eller
bakterielle infeksjoner.
. Negative resultater fra pasienter hvor symptomer inntraff for mer enn tolv dager siden, skal

behandles som presumptive, og bekreftelse med en molekylceranalyse kan om ngdvendig
utfgres for pasienthdndtering.

. Ytelsen til Ag Ultra Test ble etablert basert p& vurderingen av Kiiniske prgver tatt mellom
juli 2020 og mars 2022. Den kliniske ytelsen er ikke etablert for alle varianter i sirkulasjon, men
forventes & veere representativ for de utbredte variantene i sirkulasjon pé tidspunktet og
stedet for den Kiiniske evalueringen. Ytelsen p& analysetidspunktet kan variere avhengig
av variantene som er i sirkulasjon, inkludert nylig fremvoksende stammer av SARS-CoV-2 og
deres utbredelse, som endrer seg over fid.

. Hvis det er behov for differensiering av spesifikke SARS virus og stammer, er det ngdvendig
med ytterligere analysering i samarbeid med statlige eller lokale folkehelseorganer.

. Kiinisk ytelse ble etablert pé fryste prgver, og ytelsen kan veere annerledes med ferske
kliniske praver.

. Brukere bgr analysere prgver s& raskt som mulig etter prgvetaking.

. Ekstraherte fremre nesepraver kan fryses ved -80 °C og brukes opptil 5 dager etter frysing.

. Pinnepraver og ekstraksionsbuffer mé ha romtemperatur fgr analysering.

. Positive analyseresultater utelukker ikke koinfeksjon med andre patogener.

. Et falskt negativt resultat kan oppsté hvis nivéet av viralt antigen i en preve er under

analysens deteksjonsgrense, eller hvis prgven ble tatt feilaktig. Derfor utelukker ikke et
negativt analyseresultat muligheten for SARS-CoV-2-infeksjon.

. Mengden antigen i en prgve kan reduseres etter hvert som sykdommens varighet gker.
Prgver tatt etter 12 dager har stgrre sjanse for & vaoere negative sammenlignet med RT-PCR.
. Innholdet i dette kitet er kun for kvalitativ deteksion av SARS-CoV-2 antigener
fra nesepinneprgver.
. Besgk lumiradx.com og se den tekniske bulletinen for informasjon om prgvetakingspinner

som er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.
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Klinisk ytelse 1 (ytelse med prever tait fra symptomatiske personer)

Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble etablert med 81 direkte nasale prgver
prospektivt tatt fra enkeltpersoner under covid-19-pandemien. Prgver ble tatt av sekvensielt
pdmeldte forsgkspersoner som hadde symptomer pé& covid-19 eller influensalignende sykdom.
Det ble ikke observert noen positive resultater fra pasienter uten symptomer eller mer enn

12 dager etter symptomdebut (DSSO). To nasale praver ble tatt samtidig og deretter filfeldig
tildelt til analysering med LumiraDx-analysen eller en EUA-godkjent PCR-referansemetode.
Pravene ble taft pd 2 steder i USA.

Pinneprgver ble tatt og ekstrahert i LumiraDx ekstraksjonsbuffer uten fransportmedium.

Pravene ble fryst innen 1 time etter pravetaking og oppbevart til de ble analysert. Pravene ble
tint og sekvensielt analysert i samsvar med pakningsvedlegget, av operatgrer som ikke hadde
kiennskap til PCR-resultatet. Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble sammenlignet med

resultatene fra nasale praver plassert i 3 mL univerself fransportmedium (UTM) og analysert med en
EUA-godkjent PCR-referansemetode.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (kignn, alder) er tilgjiengelig for de 81 prgvene som ble brukt i studien.
Den fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av
LumiraDx (LDx)-analysen.

Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifelge Prevalens*
LumiraDx og PCR

<5dr 1 0 00%
6til21 ar 6 2 33,3 %
22 1il 59 &r 59 29 49.2%
> 60 ér 15 7 46,7 %
Kvinne 49 21 42,9 %
Mann 32 17 53,1 %

* Prevalensen er her beregnet som positive riktig identifiserte med LumiraDx delt pd total n
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Klinisk ytelse

Fglgende tabell viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med

Wilson-score-metoden for 81 nasale praver tatt frem til og med 12 DSSO* for deteksjon av

SARS-CoV-2
Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) a4 92,7 % (80,6 %; 97.5 %)
Ct < 34 (alle) 39 97.4% (86,8 %; 99.5 %)
Ct < 33 (alle) 38 97.4% (86,5 %; 99.5 %)
Ct < 30 (alle) 35 97.1% (85.5 %; 99.5 %)
Ct < 25 (alle) 25 100.0 % (86.7 %; 1000 %)

Prgver med Ct-er over 33-34 anses generelf ikke & vaere smittefarlige.

Derfor viser fglgende tabell samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra og
referanse-RT-PCR-analysen for deteksjon av SARS-CoV-2 i 79 prgver tatt til Ct 34 og inkludert

12 DSSO*
RT-PCR fil Ct < 34 95 % Wilson-score CI
POS | NEG | Totalt Mdling Estimat LCI ucli
LumiraDx POS 38 0 38 PPA 97.4% 868% | 99.5%
SARS-CoV-2 Ag

Ultra NEG 1 0 | 4 NPA 1000% | 91.2% | 100,0%
Totalt 39 40 79 PPV 100,0 % 90,8 % | 100,0 %
NPV 97.6 % 87.4% | 99.6%
Prevalens 49,4% 38,6% | 60,2%

OPA
(% samsvar) 98,7 % 932% | 99.8%

PPA - positivt samsvar i prosent (sensitivitet)

NPA - negativt samsvar i prosent (spesifisitet)

PPV - positiv prediktiv verdi
NPV - negativ prediktiv verdi
OPA - totalt samsvar i prosent

Cl - konfidensintervall

LCl - nedre konfidensintervall
UCI - gvre konfidensintervall

* DSSO = Dager siden symptomdebut
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Klinisk ytelse 2 (ytelse med prover tait fra asymptomatiske personer)

Ytelsen til SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble videre etablert med 52 pinneprgver fra fremre nesebor
prospektivt tatt fra individuelle asymptomatiske forsgkspersoner mellom november 2020 og
mars 2021. Prgvene ble tatt pé 4 steder i USA. Pinnepraver ble tatt og ekstrahert i LumiraDx

ekstraksjonsbuffer. Prgvene ble fryst innen 1 time etter pravetaking og oppbevart il de ble analysert.

Ytelsen fil LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble sammenlignet med resultatene fra parede
pinnepraver fra fremre nesebor plassert i 3 mL universelt fransportmedium (UTM) og analysert med
en EUA-godkjent PCR-metode.

Pasientdemografi (kignn, alder) er tilgiengelig for de 52 prgvene som ble brukt i studien. Den
fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx (LDx)

Pasientdemografi
Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifalge Prevalens*
LumiraDx og PCR

<5dr 0 0 0,00 %

6 til21 ér 1 7 63,6 %

22 1il 59 &r 31 10 32,3 %
> 60 aér 10 5 50,0 %
Kvinne 35 12 34,3 %
Mann 17 10 58,8 %

* Prevalensen er her beregnet som positive riktig identifiserte med LumiraDx delt pd total n

Klinisk ytelse

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med
Wilson Score-metoden for grupperinger av resultatene under.

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct (alle) 23 95,7 % (79.0 %; 99.2 %)
Ct < 30 (alle) 22 100,0 % (85,1 %; 100 %)
Ct < 25 (alle) 18 100,0 % (82,4 %; 100 %)
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Fglgende tabell viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra og
referanse-RT-PCR-analysen for deteksjon av SARS-CoV-2 i prgver tatt fra asymptomatiske personer.

RT-PCR 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Tofalt |  Maling Estimat | LCI uc
LumiraDx POS | 22 0 22 PPA 957% | 790% | 99.2%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG | 1 29 | 30 NPA 1000% | 88,3% |100.0%
Totalt | 23 | 29 | 52 PPV 1000% | 851% |100,0%
NPV 96,7% | 833% | 99.4%
Prevalens 44,2 % 31.,6% | 57.7%
OPA
Cosamsvar | 981% | 89.9% | 99.7%

Supplerende evalueringer av klinisk ytelse
Klinisk ytelse 3 (utvidet datasett med pinneprave fra fremre nesebor som referansemetode)

Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble utvidet med ytterligere praver for

& danne et datasett pd 477 direkte nasale praver prospektivt tatt fra enkeltpersoner under
covid-19 -pandemien. Praver ble tatt fra sekvensielt pdmeldte forsgkspersoner som hadde
symptomer p& covid-19, eller fra asymptomatisk screening. Det ble ikke observert noen positive
resultater fra pasienter som hadde symptomer mer enn 12 dager etter symptomdebut (DSSO). To
nasale praver ble tatt samtidig og deretter filfeldig tildelt til analysering med LumiraDx-analysen
eller en EUA-godkjent PCR-metode. Prgvene ble taft pd 11 steder i USA

Pinneprgver ble tatt og ekstrahert | LumiraDx ekstraksjonsbuffer uten transportmedium. Prgvene

ble frystinnen 1 time etter pravetaking og oppbevart til de ble analysert. Pravene ble tint og
sekvensielt analysert i samsvar med pakningsvedlegget, av operatgrer som ikke hadde kjennskap fil
PCR-resultatet. Ytelsen fil LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble sammenlignet med resultatene fra
nasale prgver plassert i 3 mL universelt transportmedium (UTM) og analysert med en EUA-godkjent
PCR-metode.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (kignn, alder) er tilgiengelig for de 477 pravene som ble brukt i studien. Den
fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx (LDx)

Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifelge Prevalens*
LumiraDx og PCR
<5¢&r 9 3 33,3 %
6 1il 21 ar 75 25 33,3 %
22 til 59 ér 306 94 30,7 %
> 60 ar 87 27 31.0%
Kvinne 275 70 25,5%
Mann 202 79 39.1%

* Prevalensen er her beregnet som positive riktig identifiserte med LumiraDx delt pd total n
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Klinisk ytelse

Den fglgende tabellen viser antall positive og negative forsgkspersoner som ble riktig identifisert
av LumiraDx-enheten kontra RT-PCR over dager siden symptomdebut (DSSO):

DSSO | Kumula- | LDx PPA LCI ucl Kumula- | LDx NPA LCI ucl
tive PCR | +ve tive PCR | -ve
+ve -ve
0 3 3 100,0% | 43,9 % | 100,0 % 8 8 100,0% | 67,6 % | 100,0 %
4 109 97 89.0% | 81.7% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 138 122 | 884% | 820% | 927 % 279 278 | 99.6% | 980% | 99.9%
12 143 127 | 88,8% | 826% | 93.0% 282 281 99.6% | 980% | 99.9%

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med
Wilson Score-metoden for grupperinger av resultatene under

Gruppering N PPA 95 % Cl

Ct (alle) 166 89.8% (84,2 %; 93,5 %)
Ct < 35 (alle) 149 96,0 % (91,5 %; 98,1 %)
Ct < 34 (alle) 144 98,6 % (95.1 %; 99.6 %)
Ct < 33 (alle) 141 98,6 % (95,0 %; 99,6 %)
Ct < 30 (alle) 128 98,4 % (94,5 %; 99,6 %)
Ct < 25 (alle) 91 98,9 % (94,0 %; 99.8 %)

Fglgende tabell viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensinfervallene, som beregnet med Wilson-score-
metoden for forsakspersonenes resultater over, opp til og inkludert 12 DSSO med en EUA-godkjent
RT-PCR-metode som referanse.

RT-PCR 95 % Wilson-score CI
POS | NEG | Totalt Mdling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 149 1 150 PPA 89.8 % 842% | 93.5%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG 17 310 | 327 NPA 99.7 % 982% | 99%
Totalt 166 311 477 PPV 99.3% 963% | 99.9%
NPV 94,8 % 91.8% | 967 %
Prevalens 34,8 % 30,7% | 39.2%
OPA
(% samsvar) 96,2 % 941% | 97.6%
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Klinisk ytelse 4 (utvidet datasett med nasofarynksprave som referansemetode)

For 346 forsgkspersoner i datasettet i avsnittet «Klinisk ytelse 3» ble det ogsd tatt en nasofarynksprave
efter at de to nasale pragvene ble tatt. Nasofarynkspraven ble plassert i 3 mL universelt
fransportmedium (UTM) og analysert med en EUA-godkjent PCR-metode.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (kignn, alder) er filgiengelig for de 346 pravene som ble brukt i studien. Den
fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx (LDx)

Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifelge Prevalens*
LumiraDx og PCR

<5ar 8 3 37.5%
6l 21 ar 58 16 27,6 %
22 til 59 ér 217 55 25,4%

> 60 ar 63 15 23,8%

Kvinne 192 37 19.3 %

Mann 154 52 33.8%

* Prevalensen er her beregnet som positive riktig identifiserte med LumiraDx delt pd total n

Klinisk ytelse

Den fglgende tabellen viser antall positive og negative forsgkspersoner som ble riktig identifisert av
LumiraDx-enheten kontra RT-PCR over dager siden symptomdebut (DSSO):

DSSO | Kumula- | LDx PPA LCI UCI | Kumula- | LDx NPA LCI ucl
tive PCR | +ve tive PCR | -ve
+ve -ve
0 3 3 100.0 % | 43,9 % | 100,0 % 8 8 100,0% | 67.6 % | 100,0 %
4 79 69 | 873% |782% | 93,0% 203 202 | 99.5% | 97.3% | 99.9%
7 100 86 860% | 77.9% | 91.5% 241 240 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 864% |785% | 91.7% 243 242 | 99.6% | 97.7% | 99.9%

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med
Wilson Score-metoden for grupperinger av resultatene under.

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct > (alle) 103 86,4 % (78,5 %; 91,7 %)
Ct < 35 (alle) 97 90,7 % (83,3 %; 95,0 %)
Ct < 34 (alle) 94 92,6 % (85,4 %; 96,3 %)
Ct < 33 (alle) 91 93,4 % (86,4 %; 96,9 %)
Ct < 30 (alle) 84 96,4 % (90,0 %; 98,8 %)
Ct < 25 (alle) 59 98,3 % (91,0 %; 99,7 %)
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Fglgende tabell viser ytelsesmalet, og 95 % konfidensintervallene, som beregnet med
Wilson-score-metoden for forsekspersonenes resultater over, opp til og inkludert 12 DSSO med en
EUA-godkjent RT-PCR-metode som referanse.

RT-PCR 95 % Wilson-score CI
POS | NEG | Tofalt Mdling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 86,4 % 785% | 91.7%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG 14 242 | 256 NPA 99.6% | 97.7% | 99%
Totalt | 103 | 243 | 346 PPV 989% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91.0% | 967 %
Prevalens 29.8 % 252% | 348%
OPA
(% samsvar) 957% | 930% | 97.4%

Deteksjonsgrense - (analytisk sensitivitet)

Deteksjonsgrensestudier (LoD-studier) bestemte den laveste detekterbare konsentrasionen av
SARS-CoV-2 hvor 95 % av alle (sanne positive) replikater gir positive analyseresultater. LoD for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble etablert med begrensende fortynninger av UV-inakfivert
SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV er et preparat av SARS-relatert koronavirus 2
(SARS-CoV-2), isolat USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, som er inaktivert med ulfrafiolett bestraling.
Materialet ble levert frosset med en konsentrasjon p& 1,26 x 106 TCID, /mL.

Screening av deteksjonsgrense

Det ble utfgrt en innledende screeningstudie med bruk av 5-fold fortynningsserier (fotalf seks
fortynninger) av det UV-inaktiverte viruset foretatt i poolet negativ human nesematriks hvor man
startet med en analysekonsentrasjon pd 1,6 x 10° TCID,,/mL og prosessert for hver studie som
beskrevet over. Disse fortynningene ble analysert i friplikat og over 3 lotnumre med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra. Den laveste konsentrasjonen hvor alle (3 av 3 replikater) var positive, ble valgt
for & finne LoD-omrédet. Dette var 1600 TCID,,/mL.

Finne deteksjonsgrenseomradet

Ved bruk av konsentrasjonen pé 1600 TCID,,/mL ble LoD videre finjustert ved bruk av en 2-fold
fortynningsserie (totalt fem fortynninger) av det UV-inaktiverte viruset foretatt i poolet negativ
human nesematriks. Disse fortynningene ble analysert i triplikat. Den laveste konsentrasjonen hvor
alle (3 av 3 replikater) var positive, ble behandlet som midlertidig LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Test. Dette var 800 TCID,,/mL.
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Bekreftelse av deteksjonsgrense

LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble deretter bekreftet ved & analysere 20 replikater med
konsentrasjoner pé& den forelgpige deteksjonsgrensen. Endelig LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Test ble bestemt & vaere den laveste konsentrasionen som ga positiv deteksjon av nitten (19)
av tjue (20) replikater. Basert p& denne analyseringen ble LoD for nasale praver bekreftet som

800 TCID,,/mL.

Materialkonsentrasjon ved start ‘ Estimert LoD ‘ Antall positive/totalt ‘%posiﬁve

1,26 x 10¢ TCID, /mL ‘ 800 TCID,,/mL ‘ 20/20 ‘ 100

For sammenligning ble LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test (12 minutters analyse) ogsé analysert med
UV-inaktivert viruskultur for & sammenligne LoD. Resultatene i tabellen under viser at begge
Testkortene har en LoD pé& 800 TCID,,/mL ndr de brukes med denne kulturen. Dette bekrefter

at LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Test har en ekvivalent LoD med LumiraDx SARS CoV-2 Ag Test
(12 min analyse).

Videre intern undersgkelse har vist sasnmenlignbarhet mellom 32 TCID50/mL med Gl-virus

(opprinnelig demonstrert LoD for SARS-CoV-2 Ag 12 minutters analyse), 800 TCID,,/mL UV-virus og
3,2 pg/mL rekombinant nukleoprotein, hvilket indikerer sammenlignbbare LoD-er for begge analysene.

LumiraDx
sais oV Age | SNSCZAG | Aol 1A
(12 min analyse)
SARS-CoV-2 analysert
(TCID,,/mL) med Zeptometrix Analyseresultat Analyseresultat | Analyseresultat
0810622UV

1600 3/3 positive 3/3 positive 3/3 positive

800 3/3 positive 3/3 positive 3/3 positive

400 0/3 positive 2/3 positive 4/20 positive

200 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

100 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

50 0/3 positive 0/3 positive 0/3 positive

Merk: TCID, /mL-nivé&er kan variere mellom batcher, preparater og forskjellig kulturmateriale
som brukes. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test (12 min analyse) og SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble
sammenlignet samtidig med samme kulturmaterialepreparat for sporbarhet og viste en
ekvivalent LoD.

Kryssreaktivitet (analytisk spesifisitet) og studier av mikrobeinterferens

Kryssreaktivitet og interferens for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble evaluert ved analysering av
et panel med beslektede patogener, sykdomsagenser med hgy prevalens og normal eller patogen
fiora inkludert ulike mikroorganismer og virus og negativ matriks som det er rimelig sannsynlig & finne
i den Kliniske praven og som potensielt kunne kryssreagere eller interferere med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test. Hver organisme og hvert virus ble analysert i fraveer eller ncerveer av
varmeinaktivert SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD.
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Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon Kryij’:;:}g'i‘)mei Ir:ztzr;:lr:ir)\s
Adenovirus ’ " Nei Nei
(f.eks. type 1) Zepfometrix | 1 x10°PFU/ML | 55 nogative) | (3/3 positive)
Adenovirus LcC 5 Nei Nei
(f.eks. type 5) tmited | 1 X 1OPRUML (55 negative) | (3/3 positive)
Adenovirus ’ " Nei Nei
(f.eks. type 7) Zeptomefrix | 1 x 10°PFU/ML | 33 noative) | (3/3 positive)
. . LGC Nei Nei
Acinetobacter baumannii Limited 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. " Nei Nei
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . ) Nei Nei
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Candida albicans Zeptometrix | 1x10°CFU/mL | (/3 n'\e‘g'aﬂve) @ g‘;‘i five
. 5 . Nei Nei
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL @3 nggloﬁve) @3 gcje;i tive)
Enterovirus q 5 Nei Nei
(EV70) Zeptometrix | 1 x10°PFU/ML | 33 noqative) | (3/3 positive)
y ) Nei Nei
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Escherichia.coli Zeptometrix | 1x104CFU/ML | (g n’\e“;;ﬁve) @3 pNC?slifive)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix |1 x 10° kopier/mL @3 n,\e‘gloﬂve) 313 S(ii tive)
P ) Nei Nei
Haemophilus influenzae | Zeptometrix | 1 x 108 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus ’ " Nei Nei
parainfluenzae Zeptomefrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
0 o LGC Nei Nei
IHSED ER Y Lmited | 1 X T1OPRUML | /3 negative) | (3/3 positive)
Humant koronavirus 229 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL Nei Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)
Humant koronavirus NL63 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL NS INEY
(38/3 negative) (3/3 positive)
Humant koronavirus OC43 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL Nei Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)
. LGC Nei Nei
BiCECHOSIEE tmited | 1 XTOPPRUML 1 (/5 negative) | (3/3 postive)
Humant metapneumovirus | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL Nei Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)
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Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon Kry:j’:;:\lk;'i‘)me' Il:;z;‘:d’eei')‘s

Influensavirus A HIN1 . Nei Nei
Brisbane Zepfometrix | 1 x10°PFU/ML | 35 noqative) | (3/3 positive)

Influensavirus B ’ " Nei Nei
(Victoria/2/87) Zepfomefrix | 1 x 10°PFU/ML | 55 negative) | (3/3 positive)

. . o Nei Nei
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . . . Nei Nei
Lactobacillus acidophilus | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Meslinger Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL G/3 n:ZIQTive) @/3 pNoesliTive)

. Helvetica Nei Nei
MERS koronavirus Care Sarl 1%10° PRU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . Nei Nei
Moraxella catarrhalis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Mycobacterium I " Nei Nei
tuberculosis Zeptometrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Mycoplasma o Nei Nei
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | 35 nogative) | (3/3 positive)

. . . Nei Nei
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. q o Nei Nei
Parainfluensavirus type 1 Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

) . . Nei Nei
Parainfluensavirus type 2 | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

; q . Nei Nei
Parainfluensavirus type 3 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . . Nei Nei
Parainfluensavirus type 4a | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL @3 n’:gLJTive) @3/3 pNOe; five)

Poolet human nesevask Inferne 14 volumprosent Nei Nei
donorer P (3/3 negative) (3/3 positive)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL @3 n’zzlo‘rive) @3 g‘c?sli tive)
Proteus vulgaris Zepfometrix | 1x10CRU/mL | /g n::lo‘rive) @3 ch?sli ive)

P 5 . Nei Nei
seudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Respiratorisk syncytialt LGC s Nei Nei
virus (type A) Limited 1% 100 PRU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Respiratorisk syncytialt LGC 5 Nei Nei
virus (type B) Limited 52 U0 AUl (3/3 negative) (8/3 positive)
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" q o q Kryssreaktivitet Interferens
Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon (Ja/Nei) Ja/Nei)

Rhinovirus q Nei Nei

(f.eks. type 1A) Zeptometrix | 1 x10°PFU/ML | 33 negative) | (3/3 positive)
Rhinovirus " 5 Nei Nei

(f.eks. type 2A) Zepfomefrix | T x10°PFU/ML | 53 negative) | (3/3 positive)
. Nei Nei

)5

Kusma Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . Nei Nei

Serratia marcescens Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
" Nei Nei

Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . Nei Nei

Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
" . Nei Nei

Streptococcus mitis Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
N Nei Nei

Streptococcus mutans Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Streptococcus ; . Nei Nei

pneumoniae Zeptometrix | 1x10°CRU/ML | (33 \ooative) | (3/3 positive)
. Nei Nei

)6

Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
— , Nei Nei

Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . Nei Nei

Streptococcus oralis Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Varicella zoster-virus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nel Nei

(8/3 negative)

(3/3 positive)

For & estimere sannsynligheten for kryssreaktivitet med SARS-CoV-2 for organismer som ikke var
tilgiengelig for vétanalyse, ble in silico-analyse med Basic Local Alignment Search Tool (BLAST)
administrert av National Center for Biotechnology Information (NCBI) brukt til & vurdere graden av

proteinsekvenshomologi.

. For humant koronavirus HKU1 er det homologi mellom SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein og
humant koronavirus HKU1. BLAST-resultatene viste 30 sekvens-ID-er, alle nukleokapsidprotein,
som viste homologi. Sekvens-ID AGW27840.1 hadde den hgyeste samsvarsscoren og
ble funnet & veere 39,1 % homolog over 76 % av sekvensene. Dette er relativt lavi, men

kryssreaktivitet kan ikke utelukkes helt.

. For SARS-koronavirus er det hgy homologi mellom SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein og
SARS-koronavirus. BLAST-resultater viste 68 sekvens-ID-er, stort sett nukleokapsidprotein, som
viste homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 hadde den hgyeste samsvarsscoren isolert fra en
human pasient og ble funnet & vcere 90,76 % homolog over 100 % av sekvensen. Dette er
hayt, og kryssreaktivitet er sannsynlig.
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Studier av endogen og eksogen interferens

Det ble utfgrt en studie for & demonstrere af potensielt interfererende stoffer som kan finnes

i gvre Iuftveier hos symptomatiske personer (inkludert reseptfrie medisiner) ikke kryssreagerer eller
interfererer med deteksjonen av SARS-CoV-2 med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira Test. Hvert
stoff ble analysert i triplikat i fravoer eller ncervaer av SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD. Den endelige
konsentrasjonen av stoffene som ble analysert, er dokumentert i fglgende tabell.

Interfererende stoff Konsentrasjon Interferens
(Ja/Nei)
Blod (humant)* 4 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
HAMA* 44 ng/mL Nei (5/5 negative, 5/5 positive)
Mucin* 500 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Acetylsalisylsyre** 3 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Afrin (oksymetazolin)** 15 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Biotin** 0,35 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Budesonid** 0,00063 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
CVS-nesedréper 15 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
(fenylefrin)**
CVS-nesespray 15 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
(kromoglikat)**
Deksametason** 1,2 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Dextrometorfan** 0,001566 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Difenhydramin** 0,0774 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Flutikasonpropionat** 0,000126 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Homeopatisk (Alkalol)** 10 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Mentol/bensokain** 150 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Metanol** 5 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Mupirocin** 10 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Naso GEL (NeilMed) 5 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Salbutamol** 0,0045 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Fenolspray for sér hals** 15 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Tamiflu 500 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
(oseltamivirfosfat)**
Tobramycin** 0,4 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Zicam forkjglelsesmedisin** 5 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)

* Endogene stoffer.
** Eksogene stoffer.
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«Hook effect» ved hey dose

Studier av «hook effect» ved hgy dose bestemmer nivéet hvor falske negative resultater kan ses
ndr sveert hgye nivéier av mdlet er til stede i en analysert prave. For & bestemme om LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test lider av noen «hook effect» ved hgy dose ble gkende konsentrasjoner
av UV-inaktivert SARS-CoV-2-virus (Zeptometrix 0810622UV) analysert opp til en konsentrasjon p&
6,3 x 10° TCID /mL. | denne studien ble starfmaterialet tilsatt i et volum med poolet human
nesematriks innhentet fra friske donorer og bekreftet negative for SARS-CoV-2. Ved hver
fortynning ble praver pd& 50 uL pdfert pinner og pinnene prosessert for analysering p& LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test i henhold til pakningsvedlegget ved bruk av den riktige prosedyren for
nasale praver fra pasienter.

Det ble ikke observert noen pavirkning p& analyseytelsen eller noen «hook effect» ved hgy dose
opp fil en konsentrasjon pé 6,3 x 10° TCID,,/mL med SARS-CoV-2.

Analysefortynning Konsentrasjon (TCID, /mL)

1 0

2 4921,88

3 9843,75

4 19 687.5

& 39375

6 78 750

7 157 500

8 315000

9 630 000

Pasienincer bruk

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test ble brukt av 8 brukere uten opplcering pd 4 steder i USA. Brukere uten
opplcering analyserte 132 pasienter og kigrte 148 analyser. Denne studien vil ogsé gjelde for
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test siden arbeidsflyten er ekvivalent.

Bekymringsvarianter

LumiraDx overvéker aktivt nye mutasjoner i virusgenomet il SARS-CoV-2 etter hvert som de dukker
opp. Reaktiviteten fil LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test vurderes mot alle bekymringsvarianter etter
hvert som de dukker opp. De oppdaterte resultatene av dette analyseprogrammet finnes i vér
tekniske bulletin om SARS-CoV-2-varianter som er filgiengelig pé nettstedet vart lumiradx.com.

Referanser:

1. Verdens helseorganisasion www.who.int

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

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.T., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load as

determined by cell culture as a management fool for discharge of SARS-CoV-2 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

e

Temperaturbegrensninger

-l

Produsent

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

Brukes innen - angir dato for nér det udpnede IVD/Kvalitetskontrollmateria-
let ikke kan brukes

Se bruksanvisningen

Mé& ikke brukes p& nytt

For pasientncer analysering

Britisk samsvar vurdert under forordningene for medisinsk utstyr 2002 (SI 2002
nr. 618, som endret) (UK MDR 2002)

Importar

Produksjonsdato

GIRNERS =D

Skall ikke steriliseres p& nytt

N
m

«CE-merke». Dette produktet oppfyller kravene i det europeiske direktivet
98/79/EF for in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

>
’A*
°
=
N—

Indikerer tilstedevcerelse av RFID (radiofrekvensidentifikasjon) avieser/tag.

Indikerer det fotale antallet IVD-analyser som kan utfgres med det
medisinske IVD-utstyret.

g <

Indikerer en operatgr som inneholder informasjon om unik
enhetsidentifikator (UDI).

52




Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union.

Indikerer en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid

Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal brukes hvis pakningen er skadet
eller &pnet, og at brukeren ma se bruksanvisningen for mer informasjon
% Indikerer enheten som distribuerer det medisinske utstyret til det
%Fﬂ lokale markedet
LumiraDx kundeservice:

For sparsmdl om produkter, kontakt LumiraDx kundeservice pé
post@lumiradx.com eller finn kontaktinformasjon for telefon pé lumiradx.com.

Ugunstige resultater ved bruk av dette produktet og/eller kvalitetsproblemer bar ogsé rapporteres til
LumiraDx kundeservice pé e-post: post@lumiradx.com eller pd lumiradx.com.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, eller som et resultat av
bruken av den, rapporterer du det il produsenten og/eller dennes autoriserte representant og til din
nasjonale myndighet.

Returbetingelser:

Dersom det oppstdr et problem med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test, kan du bli bedt om

& returnere den. Fgr du returnerer diisse Testkortene, vennligst innhent et returautorisasionsnummer
fra LumiraDx kundeservice. Dette returautorisasionsnummeret md sté pé forsendelsespakken for
retur. For vanlig retur etter kjigp, vennligst kontakt LumiraDx kundeservice for betingelser og vilkér.

Begrenset garanti:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test-kit - per holdbarhetsdato.

Ubrukte Testkort og nasale pravetakingspinner mé lagres i henhold til de pdkrevde
oppbevaringsfornoldene som oppfegrt i dette pakningsvedliegget, og de kan kun brukes frem

fil utlzpsdatoen som er trykt pd Testkortfolieposen, esken med Testkort og pravetakingspinnens
emballasje. For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx at hvert produkt skal vaere (i) av
god kvalitet og fri for materielle defekter, (i) fungere i samsvar med materialspesifikasjonene som

er omtalt i pakningsvedlegget, og (iif) godkjent av aktuelle myndighetsorganer som kreves for salg
av produkter for deres tiltenkte bruk (doegrenset garanti»). Dersom produktet ikke oppfyller kravene
i den begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enten reparere eller
erstatte Testkortene etter LumiraDx” skignn. Med unntak av den begrensede garantien som er
angitt i dette avsnittet, fraskriver LumiraDx seg alle garantier, uttrykt eller underforstétt, inkludert,
men ikke begrenset til, enhver garanti for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdl og produktets
manglende rettighetskrenking. LumiraDx” maksimumsforpliktelse overfor ethvert kundekrav skal ikke
overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part skal vaere ansvarlig overfor den andre parten
for spesielle eller tilfeldige skader, eller felgeskader, inkludert, uten begrensning, tap av forretninger,
fortjieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forndndsvarsel om af slike skader kan oppstd.
Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsatt LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Test for fysisk mishandling, misboruk, unormal bruk, bruk i strid med bruksanvisningen for LumiraDx
Platform eller pakningsvedlegget, svindel, manipulering, uvanlig fysisk belastning, uaktsomhet eller
ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den begrensede garantien skal gjgres skriftlig
i lzpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.
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Andsverk:

LumiraDx Instrument, Testkort og all dokumentasjon som falger med LumiraDx («Produkter») er
lovbeskyttet. Andsverksretten til LumiraDx’ produkter forblir hos LumiraDx. Naermere informasjon om
relevant dndsverksrett angdende vére produkter finner du pé lumiradx.com/IP.

Juridiske merknader:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og
flammelogoen er beskyttede varemerker som tilhgrer LumiraDx International LTD. Fulistendige
opplysninger om diisse og andre registreringer som tilhgrer LumiraDx, finnes pd& lumiradx.com/IP.
Alle andre varemerker tilhgrer deres respektive eiere.

Opplysninger om produsenten:

Testkort:
LumiraDx UK Ltd CE-merket gjelder kun for LumiraDx
Dumyat Business Park, Alloa c € Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller og
FK10 2PB, Storbritannia Connect Hub
Organisasjonsnummer:
09206123 E LumiraDx AB, Véstra Véagen 5A,

16961 Solna, Sverige

Prevetakingspinner:

Puritan Medical Products Co LLC CE-merket gjelder bare
31 School St, P.O. Box 149, Guilford, 2797 for denne produsentens

ME 04443-0149, prgvetakingspinner

USA Emergo Europe BV
Prinsessegracht 20, Haag, 2514 AP,
Nederland

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisjonsdato 2024/08
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2 lumiraDX® SARS-CoV-2 Ag Ultra

Vain ammattikéyhéon

Vain in vitro -diagnostiseen kayttédn
SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Versiopdivéimc

Tuotenimi

Tuotekuvaus

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

EN, NO, Fl, DA, SE
Testiliuskat ja
ndytteenottotikut

L016000501024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN, NO, FI, DA, SE
Testiliuskat ja
ndytteenottotikut

L016000502048

48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN, NO, FI, DA, SE
Testiliuskat ilman
ndytteenottotikut

L016000402024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN, NO, FI, DA, SE
Testiliuskat ilman
ndytteenottotikut

1016000402048
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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 Ag Ultra

Vain ammattikéyhédn
Vain in vitro -diagnostiseen kayttédn

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Versiop&ivamadré 2024-08

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 Antigen (AQ) Ulfra -testiliuskoja
(jaliempdnd “testiliuskoja’) tulee kéyttad LumiraDx Platform -alustalla. LumiraDx Platform on
ammattikéyttddn tarkoitettu vieritestijérjestelmad, jota kaytet&dn in vitro -diagnostisiin médrityksiin.
Se késittéd kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-testiliuskan tarvittavaa testic
varten. T&md testi on tarkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON. Sen avulia
kéyttajat voivat suorittaa testejd pienillé ndytetilavuuksilla ja tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-
laitteen kosketusnéytoltd.

Kayttotarkoitus:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test on automatisoitu nopea mikrofiuidinen
immunofluoresenssimddritys, jota kaytetédn vieritestaukseen LumiraDx Platform -alustalla ja joka on
tarkoitettu SARS-CoV-2:n nukleokapsidiproteiiniantigeenin kvalitatiiviseen havaitsemiseen suoraan
anteriorisista nasaalindytteistd, jotka terveydenhuollon ammattilainen on ottanut ensimmdisten

12 pdivan aikana oireiden iimaantumisesta henkildiltd, joiden epdilldén kantavan COVID-19-virusta,
tai henkildiltd, joilla ei ole oireita tai muita epidemiologisia syitét COVID-19-epdilyyn.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testi ei erottele SARS-CoV:ta ja SARS-CoV-2:ta.

Tulokset on tarkoitettu SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiiniantigeenin tunnistamiseen. Antigeeni on
yleensd& havaittavissa anteriorisissa nasaalindytteissé infektion akuutin vaiheen aikana. Positiiviset
tulokset ovat osoituksena virusantigeeneista, mutta klininen korrelaatio potilaan esitietojen ja
muiden diagnostisten tietojen kanssa on valttamatdn infektiotilan madrittamiseksi. Positiiviset
tulokset eivét sulje pois bakteeri-infektiota tai yhteisinfektiota muiden virusten kanssa. Havaittu
taudinaiheuttaja ei valttémattd ole sairauden ainoa syy.

Negatiivista tulosta tulee pitéié todenndkdisend ja tulos voidaan vahvistaa molekyylimdadritykselld
potilaan hoidon niin vaatiessa. Negdtiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-infektiota eikd niité
pidd kayttad ainoana perusteena hoito- tai potilaan késittelypddtdksille, mukaan lukien infektion

torjuntapadtoksille. Negatiivisia tuloksia pit&id késitelld yhdessé potilaan vimeaikaisten altistuksien,
esitietojen ja COVID-19:n kanssa yhteensopivien Kliinisten merkkien ja oireiden kanssa.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoéon, jotka
ovat koulutettuja suorittamaan vieritestianalytiikkaa ja perehtyneet testien suorittamiseen LumiraDx
Instrument -laitteella.
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Huomio: In vitro -diagnostiseen kayttdon.

Jos et ole kayttényt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta etk& LumiraDx Platform
ﬁ -alustaa, sinun on luettava LumiraDx Platform -kayttéopas, LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra -testin pikakayttdéopas (saatavilla verkossa) ja koko t&émd tuoteseloste
ennen testauksen aloittamista. Katso liséksi LumiraDx Platform -koulutusvideo, joka
16ytyy verkko-osoittfeesta lumiradx.com.

Testimenetelmdn yhteenveto ja kuvaus:

Maailman terveysjarjestd (WHO) on antanut SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman sairauden

nimeksi koronavirustauti 2019 eli COVID-19'. COVID-19:n yleisimmdt oireet ovat kuume, vésymys

ja kuiva yské. Joillakin potilailla saattaa olla sérkyjé ja kipuja, nendn tukkoisuutta, padnsdrkyd,
sidekalvotulehdusta, kurkkukipua, ripulia, haju- tai makuaistin menetystd tai ihottumaa seké sormien
tai varpaiden vérinmuutoksia. Namé oireet ovat yleensd lievié ja alkavat asteittain, Jotkut ihmiset
saavat tartunnan mutta eivat kehité mitéidn oireita eivatkd voi huonosti. Tauti voi kuitenkin kehitty&
nopeasti ja tietyissé véestdryhmissé kuolleisuus on korkea, erityisesti niilld, joilla on perussairauksia.
Tauti voi levit henkildlté toiselle nendsté tai suusta perdisin olevien pienten pisaroiden vdlitykselld,
jotka leviéivat, kun COVID-19-tarfunnan saanut henkild yskii tai hengittéd ulospdin. Useimmat arviot
COVID-19:n itémisajasta ovat 2-14 vuorokautta?,

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n avulla éékér voi todeta tartunnan nopeasti, médratd
asianmukaisen hoidon ja eristystoimenpiteet, jotka auttavat estamdadn infektion leviémisen
edelleen.

Madritysperiaate:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test on kertak&yttéinen immunofiuoresenssimdédrityslaite, joka on
suunniteltu havaitsernaan SARS-CoV-2:n nukleokapsidiproteiiniantigeenin suoraan anteriorisista
nasaalindytteistd, iiman kulietuselatusainetta.

Testimenetelmd&dn kuuluu anteriorisen nasaalindytteen kerddminen (kayttéen suositeltua tai tiettyjen
tuotekoodien mukana foimitettavaa ndytteenottotikkua) ja ndytteen uuttaminen uuttopuskurissa.
Yksi pisara uuttopuskurissa olevaa néytettd lisatadn testiliuskalle kayttamdald mukana foimitettua
uuttopullon pipettikorkkia. LumiraDx Instrument -laite on ohjelmoitu suorittamaan testiohjelma liuskan
siséltémid kuivattuja reagensseja kayttéen. Testitulos madritetédn fluoresenssimadrdstd, jonka
Instrument-laite havaitsee testiliuskan mittausalueella. N&ytteen analyytfipitoisuus on verrannolliinen
havaittuun fluoresenssiin. Tulokset ndytetddn Instrument-laitteen kosketusndytollid viiden minuutin
kuluessa ndytteen lisiémisestd.

Toimitetut tarvikkeet:

. LumiraDx-testiliuskat pakattuina kukin erikseen fiiviisti suljettuinin kuivatusainetta siséitévin
foliopakkauksiin.

. LumiraDx-fuoteseloste

. RFID (Radio Frequency ID) -tagi on testiliuskapakkauksen sisGllé

. Uuttopuskuripullot
. Pipettikorkit

. Yksittéispakatut, steriilit nasaalinéytteenottotikut (foimitetaan vain seuraavien tuotekoodien
mukana: L016000501024, L016000501048, L016000502024, L016000502048, L016000504024,
1016000504048, LO16000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048)
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét siséilly testiliuskapakkaukseen:

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin pikakdyttdopas (saatavilla verkossa osoitteessa
lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -QC-kontrollit (paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisina)

. LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect -laitteen kayttdopas)

. Tavanomaiset nasaalindytteenottovdlineet kaytettGesst LumiraDx SARS-CoV-2 Ag

Ultra -testipakkauksia, joiden mukana ei foimiteta ndytteenottotikkuja (LO16000401024,
LO16000401048, L016000402024, LO16000402048, LO16000404024, LO16000404048,
L016000405024, L016000405048, L016000408024, LO16000408048). Tarkista t&mdan
tuoteselosteen Rojoitukset-osasta tiedot suositelluista néytteenottotikuista.

Varoitukset ja varotoimet

. Vain in vifro -diagnostiseen kayttéon.

. Alér avaa testiliuskaa ennen kuin se on valmis kéytettévéks valittodmdsti.

. A& kaytd vaan havité vaurioituneet tai pudotetut testiliuskat tai muut materiaaiit.

. Tarkista yksittGispakattujen néytteenottotikkujen eheys vaurioiden varalta. Jos pakkaus on
vaurioitunut, havitd, alcéké kaytd sité.

. Havitd, alaka kaytd vahingoittuneita tai pudotettuja nasaalindytteenottotikkuja

. Ale kéytd toimitettuja nasaalinéytteeseen tarkoitettuja néytteenottotikkuja
nendnielundytteen kerGémiseen.

. Na&ytteen kontfaminaation valttémiseksi vélté koskettamasta naytettd varten tarkoitettua
tikun p&datd ennen ndytteenottoa ja sen jélkeen.

. Puutteellinen tai sopimaton néytteenotto, -sdilytys tai -kulietus voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

. Testic ei voi tulkita visuaalisesti; fulosten lukemiseen on kaytettévé LumiraDx Instrument
-laitetta.

. Alés kéyté pakkauksen sisciltéé vimeisen kéyttépdivén jélkeen.

. Aler kéiytd mitéién pakkauksen siséitéimics osia uudelleen.

. Naytteet taytyy kasitelld kuten téman tuoteselosteen osissa Naytteen uutto ja Testin

suorittaminen on kerrottu. Néiden kéayttdohjeiden noudattamatta jéttéminen voi johtaa
virheellisiin tuloksiin.

. Kaikki t&man pakkauksen osat on hévitettévé biovaarallisena jétteend paikallisten
md&drdysten ja menettelytapojen mukaisesti.

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien késittelylté vaadittuja tavanomaisia varotoimia.
Kéaytd ndytteenotossa ja ndytteiden arvioinnissa suojavaatetusta kuten laboratoriotakkeja,
maskeja, kertakayttokasineitd ja simdsuojia.

. QOikeaa laboratorioturvallisuustekniikkaa tulee noudattaa aina, kun tydskentelet SARS-CoV-
2-poftilasndytteiden kanssa. Potilasndytteet, k&ytetyt testiliuskat ja k&ytetyt uuttopuskuripullot
saattavat potentiadlisesti olla tartuntavaarallisia. Laboratorion téytyy luoda kunnolliset
késittely- ja j&tteenhdvitysmenetelmdt, jotka noudattavat paikallisia madrdyksicl ja
menettelytapoja.

. Lisétietoja t&mdan pakkauksen osien turvallisuudesta, kasittelystd ja hévittémisestd on
kayttéturvallisuustiedotteessa, joka Ioytyy osoitteesta lumiradx.com
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Testiliuskojen sdilyttéminen:

Sdilytd testiliuskat niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja voi scilyttéd limpdtilassa 2-30 °C.
Valtd jaatymista tai sdilyttémisté milléiéin alueelia, jonka Iémpdtila on yli 30 °C. Kun testiliuskoja
séilyteté&dn oikein, niité voidaan kayttéd testiliuskan foliopussiin ja testiliuskojen pakkaukseen
painettuun vimeiseen k&yttopdivadn saakka. Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kayttdpdivé on
umpeutunut.

Testiliuskojen kasittely:

Kun olet valmis suoriffamaan testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota yksi festiliuska ja poista
se foliopakkauksesta. Pidd testiliuskaa tarttumalla siniselld merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli
yldspain. Alcs kosketa testiliuskan néytealuetta. Ald taivuta tai taita testiliuskaa. Aldr kosketa
testiliuskan kontaktipintoja. Kun festiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kayttad
valittomasti. Alé kayte testiliuskaa, jos foliopakkauksessa on néikyvié vaurion merkkejé kuten
repedmid tai reikid.

Ndytemateriaali:

Seuraavia néytteitd voidaan kayttéd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin kanssa:
. Anteriorinen nasaalinéyte (NS)

Vieraile osoitteessa lumiradx.com saadaksesi tietoa LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin kanssa
kaytett&vdksi validoiduista néytteenottotikuista.

Testilaite sisaltaa:

. Kanin ja hiiren monoklonadalisia vasta-aineita
. Fluoresoivia partikkeleita

. Magneettipartikkeleita

. Puskurin ja stabiloivia aineita

Instrument-laitteen valmisteleminen testin suorittamista varten:

Kaynnist& Instrument-laite painamalla Instrument-laitteen takaosassa sijaitsevaa virtapainiketta.
Kuulet Instrument-laitteen k&ynnistyvan, mutta ndyttéd pysyy vield pimednd useiden sekuntien ajan.
Jos ndyttd on juuri himmentynyt, napauta kosketusndyttdd Instrument-laitteen aktivoimiseksi.

Tarkista t&man tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot potilasndytteen testaamisesta.
LumiraDx -pikakéyttdoppaassa on vaihe vaiheelta kuvattu menettelytapa testin suorittamiseksi.
LumiraDx Platform -alustaa ja SARS-CoV-2 Ag Ulfra -testid kaytettéessd huoneenldmmon fulee olla
15-30 °C ja suhteellisen kosteuden 10-75 %.

Instrument-laite antaa kehotteen asentaa erdn kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.
Kun erdn kalibrointitiedosto on asennettu, Instrument-laitteella on kaikki testin kasittelyyn tarvittavat
tiedot, myds saman testiliuskaerdn tulevia testejé varten.
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Eréin kalibrointitiedoston asennus

Er&n kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa tiedot diagnostisten
testien suorittamiseksi. T&ma taytyy tehdd vain kerran kutakin testiliuskaerdc kohden. Instrument-laite
anfaa kehotteen asentaa erdn kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.

Liuskakoodin RFID-lukija
Paikanna (((-))) -symboli Instrument-laitteesta.

Asennus

Asenna koskettamalla
testiliuskapakkauksen takaosan ()
-symbolia.

Instrument-laitteesta kuuluu adni ja nGyttdon iimestyy
vahvistusviesti.

Kosketusndyton niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen kayttod ja aseta LumiraDx-testiliuska
LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-laite néyttad, kun se on valmiina ndytteen liséémiseen.

Terveydenhuollon ammattilcisen on arvioitava LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testitulokset yhdessc
kaikkien ké&ytettavissé olevien laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

Naytteenotto-ohjeet:

Noudata kaikentyyppisten ndytteiden otossa yleisié néytteenoton varotoimia ja organisaatiosi
ké&yttamid toimintaohjeita. Noudata nasaalindytteiden otossa asianmukaisia tikkundytteenoton
toimintaohjeita ja ndytetikun valmistajan suosituksia. Kayttdijillé on oltava asianmukaisia
ndytteenotto- ja késittelymenetelmid koskeva koulutus.

Seuraavat vaiheet soveltuvat anteriorisen nasaalinéytteen oftamiseen.

Jos anteriorisen nasaalinéiytteen ottamista varten on foimitettu ndytteenottotikkuja, kéyté
pakkauksessa olevaa néytteenottotikkua. (LO16000501024, LO16000501048, LO16000502024,
1016000502048, LO16000504024, L016000504048, L0O16000505024, LO16000505048, LO16000508024,
L016000508048)

Jos pakkauksen mukana ei ole toimitettu ndytteenottotikkua, kéy osoitteessa lumiradx.com
saadaksesi tietoa LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin kanssa kaytettévaksi validoiduista
ndytteenofttotikuista.
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Anteriorisen nasaalindytteen naytteenotto:

1. Kallista potilaan padtd taaksepdin 70 astetta

2. Nayte tarvitaan kummastakin sieraimesta ja
se otetaan samalla néytteenottotikulla. Poista
steriili n&ytteenottotikku pakkauksestaan. Pid&a
ndytteenottotikkua kiinni sen varresta ja pyorita
sité varovasti samalla kun viet sité alle kahden ja
puolen senttimetrin (2,5 cm) matkalta ensimmdaiseen
sieraimeen, kunnes se tormdad nendkuorikkoihin.
(Nendkuorikot ovat nendonteloon ulottuvia pienic
rakenteita).

3. Py&rité néytteenottotikkua muutamia kertoja
nendseindmdad vasten 10-15 sekunnin ajan.
Ota naytteenottotikku pois ja toista sama
menettely toiselle sieraimelle kayttdmalld samaa
ndytteenottotikkua. Aseta n&ytteenottotikku
kuivaan, puhtaaseen ja steriilin putkeen tai k&sittele
ndytteenottotikkua suoraan uuttopuskuripullossa
jallempdnd kuvattujen naytteiden uuttoa koskevien
ohjeiden mukaisesti.

Prosessoi ndytteenottotikku uuttopullossa mahdollisimman pian potilasndytteenoton jalkeen tai
aseta se kuivaan, puhtaaseen ja steriiliin putkeen enintéan tunnin ajaksi ennen prosessointia
uutospuskurissa. Ndytteenottotikkua ei saa asettaa takaisin pakkauskoteloonsa ndytteenoton
jalkeen.

Naytteen uutto-ohjeet:

- - 1. Poista sinetti tai sininen kierrekorkki
tai tai uuttopuskuria siséltéven uuttopullon
suulta.
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Liota potilasnaytettd uuttopuskurissa
10 sekuntia ja sekoita sitten hyvin
pyorittémalia naytetikkua pullon
seindmad vasten 5 kertaa.

Purista naytetikkua Poista potilasnéyte
puristaen samalla uuttfopullon
keskiosaa niin, ettd saat nesteen pois
ndytetikusta, Havitd ndytteenottotikku
biovaarallisen j&tteen astiaan.

Kiinnit& IGpindkyva tai violetti
pipettikorkki tiiviisti uuttopullon suulle.
Uutettu ndyte tulee kayttad viiden
tunnin siséllén valmistuksesta, kun sité
s@ilytetddn huoneenl@dmmossd. Uutetut
nasaalindytteet voidaan pakastaa

-80 °C:ssa ja kayttdad korkeintaan viisi
pdivad pakastamisen jélkeen.

K&dnna uuttopulloa varovasti viisi
kertaa juuri ennen néytteen lisGé&misté
tesfiliuskalle.



Testin suorittaminen (varmista pikakéyttéoppaasta, etté Instrument-laitteesi on valmisteltu
ennen tdmdn vaiheen aloittamista). Jos kéytat pakastettua ndytettd, ndytteen téytyy olla
huoneenlémpdinen ennen testausta.

1. Lis&ié uutettu néiyte suoraan uuttopullosta valmiiksi asetetun testiliuskan ndytealueelle. Paina
t&té varten uuttopullon kylkic kevyesti, kunnes yksi kokonainen pisara tulee nékyviin ja anna
sen koskettaa festiliuskan n&ytealuetta. Nayte imeytyy testiliuskaan kapillaarivoiman avulla.
Kun ndyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu &éni (jos ddnet ovat kaytdssd) ja ndytolle
iimestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen kosketusn&yttd pyytad k&ytéjad
sulkemaan luukun vdlittémdasti (Huom: aikaa luukun sulkemiselle on vain 10 sekuntia).

2. Ald liséiéi enempdd kuin yksi pisara ndytettd. Alé avaa luukkua testin ollessa kélynnissc.
Kosketusndytolld ndkyy testin eteneminen.

3. Tulos iimestyy Instrument-laitteen kosketusnéytolle viiden minuutin siséilié néytteen listdmisestd
ja testin aloittamisesta. Tulokset néytetddn Instrument-laitteen néytolld positiivisena tai
negatiivisena SARS-CoV-2 Ag -tuloksena. (Katso kuvat 1 ja 2).

4. Havité naytetikku, uutfopullo ja testiliuska asianmukaiseen kliinisten jétteiden astiaan.

5. Instrument-laitteen desinfiointia LumiraDx:n hyvaksymill materiaaleilla suositellaan, jos
kontaminaatiota epdillédén. Lisatietoa hyvaksytyisté desinfiointimateriaaleista on osoitteessa
lumiradx.com. Anna Instrument-laitteen iimakuivua ennen seuraavan ndytteen testaamista.
Desinfioinficineen tulee olla pinnalla vahinté&dn minuutin ajan.

6. Jos testi on tehtdvé uudelleen, kéaytd uutta testiliuskaa. Kaytd samaa uuttopulloa ja toista
testi. Uutettu ndyte tulee kayttad viiden tunnin siséllcé valmistuksesta, kun sité sGilytet&dn
huoneenldmmdssd. Uutetut nasaalindytteet voidaan pakastaa -80 °Cissa ja kayttad
korkeintaan viisi p&ivad pakastamisen jélkeen.

Tulosten tulkinta:
Tulokset imestyvét Instrument-laitteen néytoélle - esimerkkejé néytdllc ndkyvisté tuloksista:

1232 100% () 2% T00%

Potilastesti Lopeta Potilastesti Lopeta

SMITH
John

21 Maa 1970

123456780

SARS-CoV-2 Ag Ultra ®

NEGATIVE -

SARS-CoV-2 Ag

Kommentti

23456789

‘SARS-CoV-2 Ag Ultra

POSITIVE +

SARS-CoV-2 Ag

Kommentti

Kuva 1: Negatiivinen SARS-

CoV-2-Ag-tulos

Kuva 2: Positiivinen SARS-
CoV-2-Ag-tulos

HUOM: Kun néyte on otettu yli kahdentoista vuorokauden kuluttua potilaan oireiden puhkeamisesta,
negatiivista tulosta taytyy pitdd todenndksisené mutta tulos voidaan potilaan hoidon niin vaatiessa
vahvistaa molekyylimddritykselld.
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Virheelliset testitulokset

Jos iimenee jokin ongelma, Instrument-laitteen ndytélle iimestyy
viesti. Oranssilla iimoituspalkilla korostetut varoitusviestit sisGltévet
hyddyllistes tietoa. Virheviesteissét on myds 4\ -symboli. Kaikissal
viesteisséi on kuvaus Instrument-laitteen filasta tai virheesté sekd

toimintaohje. Virheviestit siséitévét tunnistekoodin, jota voidaan A Testin toimintavithe
kéyttad vianetsinndn jatkamiseen. Katso LumiraDx Platform

-k&yttdoppaasta, jos LumiraDx Instrument -laitteen kosketusndytolle Testised on ilmennyt ongelma, elkA sita

; ! C . . voida suorittaa loppuun. Hévita testiliuska ja
iimestyy virheviesti, ja ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun aloita uusi testi. Jos ongelma jatkuy, ota

osoitteella customerservices@lumiradx.com yhteys asiakaspalveluun.
Virhe 117-4001

Esimerkki virhendytosta: oK

Jos laitteen siséinen laadunvalvonta (OBC) epdonnistuu, ndytolle
iimestyy virheviesti ja testitulos j&d saamatta. Noudata naytolic
nd&kyvié ohjeita havittédksesi testiliuskan ja aloittaaksesi uuden
testin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

SisGiénrakennettu laadunvarmistus:

Instrument-laite lukee 2D-viivakoodin jokaiselta testiliuskalta ja pystyy tunnistamaan, onko liuska
ylittényt viimeisen kéyttdpdivan tai onko liuskaerén kalibrointitiedosto vield asentamartta, jolloin se
pyytad sitd.

LumiraDx Instrument -laitteseeen ja LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testiin on integroitu useita QC-
toimintoja varmistamaan jokaisen testikerran toimivuus. Namdé tarkistukset varmistavat, ettd lisatyn
ndytteen tilavuus on riitté&vé ja testiliuskan médritysjériestys toimii odotetulla tavalla. Tarkistukset
varmistavat myods, ettd testiliuska ei ole vaurioitunut eikd sité ole kéytetty ciemmin. Jos nédma
tarkistukset eivat onnistu, testi hyl&tédn ja Instrument -laitteen kosketusnéytolle iimestyy virheilmoitus.

LumiraDx Instrument -laitteella saatujen festitulosten laatu varmistetaan seuraavilla ominaisuuksilla:

. Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta toiminnasta k&ynnistettGiessd ja
ké&ytén aikana

. Tahén kuuluvat séhkdkomponenttien toiminta, Idmmittimen toiminta, akun lataustila,
mekaaniset foimintalaitteet ja anturit sekd optisen jarjestelmdn suorituskyky.

. Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta testin suorittamisen aikana.

. Mahdollisuus suorittaa QC-kontrollit LumiraDx QC -liuoksilla séénndsten noudattamiseen

littyvien vaatimusten téyttémiseksi.
Erilliset QC-kontrollit:
Eriliset nestemdiset SARS-CoV-2 Ag -QC-testit ovat saatavana LumiraDx:Ité ja niité voidaan kayttad
osoifftamaan, ettd testi foimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja kayttéjén oikean testin
suoritusosaamisen osalta.
Erilliset QC-vaatimukset on laadittava paikallisten ja maakohtaisten séénndsten tai
akkreditointivaatimusten mukaan. Suosittelemme, ettd ulkoinen laadunvalvontakontroll
suoritetaan aina kayttéjén vaihtuessa sek& ennen LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin uuden
erdn tai foimituksen kayttdédnottoa. Katso tarkat ohjeet LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls
-pakkausselosteesta, joka on saatavilla osoitteessa lumiradx.com.
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag QC-testit on hankittava erikseen.

Mikdli LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -QC-testit eivat toimi odotusten mukaisesti, toista QC-testi ja mikdili
ongelma jatkuu, &lé raportoi potilastuloksia vaan ota yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun.
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Puhdistus ja desinfiointi:

Instrument-laitteen puhdistus ja desinfiointi on tehtévé paikan vakiintuneita menetelmid ja
aikatauluja noudattamalla.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdilé sen ulkopinnat hieman kostutetulla pehmedild linalla, kun siinég
on n&kyvad likaa.,

On suositeltavaa puhdistaa ja desinfioida Instrument-laite LumiraDx:n hyvéksymillé materiaaleilla,
kun epdill&én kontaminaatiota ja kaytdn aikana vahint&dn kerran pdivéssd. Tarkempia tietoja
LumiraDx:n hyvéksymisté desinfiointimateriaaleista on osoitteessa lumiradx.com. Anna Instrument-
laitteen iimakuivua ennen seuraavan ndytteen testaamista. Desinfiointicineen tulee olla pinnalla
vahintadn minuutin ajan.

Liialinen neste voi vaurioittaa Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on
tarkedd, ettd sen altistuminen liialliselle kosteudelle estetédn. Kaikkien desinfiointilinojen ja/tai
-pyyhkeiden tulee olla vain hieman kosteita, ylim&drdinen neste poistetaan linoista manuaalisesti
ennen kayttod.

Véité USB-portteja ja virran tuloliifintd. Ald suoraan suihkuta tai kaada liuosta Instrument-laitteelle.
Ald vie mitddn esineitd tai puhdistusmateriaaleja testiliuska-aukon sisGén.

Rajoitukset

. Tama testi havaitsee sekd elinkelpoisen (eldvan) ettd elinkelvottoman SARS-CoV- ja SARS-
CoV-2-viruksen. Testin suorituskyky riippuu viruksen (anfigeenin) madrdstd ndytteessé ja
saattaa korreloida tai olla korreloimatta samasta ndytteestd tehdyn virusvilielyn tulosten

kanssa.

. Kayttdohjeiden noudattamatta jéttéminen saattaa haitata testin suorituskykyd ja/tai
mit&téidd testituloksen.

. Testituloksia on tarkasteltava yhdessé kaikkien saatavilla olevien Kiiinisten ja diagnostisten

tietojen kanssa, mukaan lukien esitiedot potilaasta ja muut testitulokset.
. Positiivisissa testituloksissa ei erofella SARS-CoV ja SARS-CoV-2.

. Negdtiivisia testituloksia ei ole tarkoitettu oftamaan huomioon muita ei-SARS-virus- tai
bakteeri-infekfioita.
. Negatiivisia tuloksia potilailta, joiden néytteet on otettu yli 12 vuorokauden kuluttua oireiden

puhkeamisesta, tulisi pitéi& todenndkadisind ja ne voidaan vahvistaa molekyylim&dritykselld,
jos se on tarpeen potilaan hoidon kannalta.

. Ag Ultra -testin suorituskyky mdé&dritettiin heindikuun 2020 ja maaliskuun 2022 vélisend aikana
kerdttyjen Kiinisten néytteiden arvioinnin perusteella. Kliinisté suorituskykyd ei ole médritetty
kaikkien likkeelld olevien varianttien osalta, mutta sen odotetaan osoittavan Kiinisen
arvioinnin ajankohtana ja sijainnissa likkeellé olevia vallitsevia variantteja. Suorituskyky
testaushetkelld voi vaihdella riippuen likkeellér olevista varianteista, mukaan lukien uudet
SARS-CoV-2-kannat ja niiden esiintyvyys, jotka muuttuvat ajan myota.

. Mikdli tietyt SARS-virukset ja -kannat pitéid erottaa toisistaan, tarvitaan lisétestejd, joista
konsultoidaan valtion tai paikallisten terveydenhuoltoyksikdiden kanssa.

. Klininen suorituskyky madritettin pakastettujen néytteiden perusteella ja suorituskyky saattaa
olla erilainen tuoreita Kiiinisié naytteitd kaytettdessd.

. Kayttdjien on analysoitava ndytteet mahdollisimman pian néytteenoton jélkeen.

. Uutetut anterioriset nasaalindytteet voidaan pakastaa -80 °Cissa ja kayttad korkeintaan viisi
pdaivad pakastamisen jalkeen.

. Naytteiden ja uuttopuskurin téytyy olla huoneenl&mpdisic ennen testausta.

. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois yhteisinfektiota muiden patogeenien kanssa

. Vaaré negatiivinen tulos on mahdollinen, jos ndytteen siséitémdn virusantigeenin madré on

testin havaintorajan alapuolella tai jos ndyte on otettu tarkoitukseen sopimattomalia tavalla.
Siksi negatiivinen testitulos ei sulie pois SARS-CoV-2-infektion mahdollisuutta.

. Naéytteen sisaitémdan anfigeenin madrd saattaa vahentyd sairauden pitkittyessé. 12
vuorokauden jalkeen kerdtyt ndytteet ovat todenndkdisemmin negatiivisia verrattuna
RT-PCR:&xén.
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. Taman pakkauksen sisaltd on tarkoitettu SARS-CoV-2-antigeenien kvalitatiiviseen
havaitsemiseen vain nasaalinéytteistd.

. Lisétietoja ndytteenottotikuista, jotka on validoitu k&ytettéviksi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
-testin kanssa [6ytyy osoitteessa lumiradx.com kohdasta ‘Tekninen tiedote .

Kliininen suorituskyky 1 (suorituskyky oireisilta henkilGilta kerGtyillé néytteillc)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin suorituskyky selvitettiin 81 suoralla nasaalindytteelld, jotka

oli keratty tutkittavilta henkildilté prospekiivisesti COVID-19-pandemian aikana. Néytteet kerdttiin
tutkimukseen perdkkain imoittautuneilta henkiléiltd, joilla oli COVID-19:n tai influenssan kaltaiseen
tautiin vittaavia oireita. Oireettomilla potilailla tai potilailla, joiden oireiden puhkeamisesta oli yli
12 vuorokautta, ei havaittu positivisia tuloksia. Kaksoisnasaalindytteet keréttiin samanaikaisesti ja
valittiin sitten satunnaisesti testaukseen LumiraDx-testillé tai hatdkayttéluvan (EUA) saaneella PCR-
referenssimenetelmalid. Naytteitd kerdittin kahdessa paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja.

Naytteet kerdttiin ja uutettin LumiraDx-uuttopuskuriin ilman kuljetuselatusaineita.

Naytteet pakastettiin tunnin siséllér ndGytteenotosta ja séilytettin testaamiseen asti. Naytteet
sulatettiin ja testattiin perdkkdain tuoteselosteen mukaisesti niin, ettér kayt
tuloksen suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra -testin suorituskyky& verrattiin nasaalindytteiden
tuloksiin, jotka oli saatu offamalla ndyte 3 mi:n UTM-kuljetusputkeen ja testaamalla ne
h&tékayttdluvan (EUA) saaneella PCR-referenssimenetelmdillé.

Potilaan demografiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja iké) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 81 néytteelle.
Seuraavassa faulukossa ndkyy LumiraDx (LDx)-md&drityksellé oikein tunnistettujen positiivisten
koehenkildiden lukum&ard.

Ika Yhteensé N | SARS-CoV-2-positiivinen Lumi- Prevalenssi*
raDx- ja PCR-testeissc

<5 vuotta 1 0 0,0%
6-21 vuotta 6 2 33.3%
22-59 vuotta 59 29 49,2 %
> 60 vuotta 15 7 46,7 %
Nainen 49 21 42,9 %
Mies 32 17 53,1%

*Prevalenssi on laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein tunnistetut positiiviset tulokset
kokonaismdadrdlici (N)
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa faulukossa esitet&dn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusve

, jotka on laskettu

Wilson Score -menetelmdllc 81 nasaalindytteelle, jotka oli kerditty vimeistéidn 12. vuorokautena
oireiden puhkeamisesta* SARS-CoV-2:n havaitsemiseksi.

Ryhmittely N PPA 95 % ClI

Ct (kaikki) a1 92,7 % (80,6-97.5 %)
Ct < 34 (kaikki) 39 97.4 % (86,8-99.5 %)
Ct < 33 (kaikki) 38 97.4% (86.5-99.5 %)
Ct < 30 (kaikki) 35 97.1% (85.5-99.5 %)
Ct < 25 (kaikki) 25 100,0 % (86,7-100,0 %)

Naytteitd, joiden Ct-arvo on yli 33-34, pidetddn yleisesti ei-tartuttavina.®

Siité johtuen seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra- testin ja RT-PCR-
referenssimddrityksen yhtdpitéivyys SARS-CoV-2:n havaitsemisen suhteen 79 ndytteelle, joiden
Ct-arvo on korkeintaan 34 ja jotka on otettu vimeist&dn 12. paivéind oireiden puhkeamisesta*.

RT-PCR, Ct-arvot < 34 Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG | Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl
LumiraDx | pos 38 0 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-
°°L"’I;2mA9 NEG 1 0 a NPA 1000% | 91.2% | 100.0%
Yhteensa | 39 40 79 PPV 100,0% | 90,8 % | 100,0 %
NPV 97.6% | 87.4% | 99.6%
Prevalenssi 494% | 38,6% | 602%
OPA
(Yhtépitavyys, %) | 98.7% | 932% | 99.8%

PPA - positiivinen prosenfuaalinen yhtépitéivyys (herkkyys)
NPA - negatiivinen prosentuaalinen yhtépitévyys (spesifisyys)

PPV - positiivinen ennustearvo

NPV - negatiivinen ennustearvo
OPA - prosentuaalinen kokonaisyhtépitévyys

Cl - luoftamusvdili

LClI - alempi luottamusvali
UCI - ylempi luottamusvali

* DSSO = vuorokautta kulunut oireiden puhkeamisesta
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Kliininen suorituskyky 2 (suorituskyky oireettomilta henkilGilté otetuilla naytteillé)

SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin suorituskykyd selvitettiin myds 52 anteriorisesta nasaalindytteestd,

jotka oli ker&itty oireettomitta henkildilté prospektiivisesti marraskuun 2020 ja maaliskuun 2021
vdlisend aikana. Naytteitd kerdttiin neljéssé paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja. Naytteenottotikut
kerdttiin ja uutettin LumiraDx-uuttopuskuriin. Naytteet pakastettiin tunnin siséillér ndytteenotosta ja
séilytettiin testaamiseen asti. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test:n suorituskykyé verrattiin parittaisten
anterioristen nasaalindytteiden tuloksiin, jotka keréittiin 3 mi:n UTM-kuljetusputkeen ja testaamalla ne
h&tékayttdluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmadllé.

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja iké) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 52 néytteelle.
Seuraavassa taulukossa nékyy LumiraDx (LDx)-mdadritykselld oikein tunnistettujen positiivisten
koehenkildiden lukum&ard.

Potilaan demogradfiset tiedot

Ika Yhteensé N | SARS-CoV-2-positiivinen Lumi- Prevalenssi*
raDx- ja PCR-testeissa

<5 vuotta 0 0 0,00 %
6-21 vuotta 11 7 63,6 %
22-59 vuotta 31 10 32,3%
> 60 vuotta 10 5 50,0 %
Nainen 35 12 34,3 %
Mies 17 10 58,8 %

*Prevalenssi on laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein tunnistetut positiiviset tulokset
kokonaismdcdirdilici (N)
Kliininen suorituskyky

Seuraavassa taulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdli& alla olevien tulosten ryhmittely& varten.

Ryhmittely N PPA 95 % ClI

Ct (kaikki) 23 95,7 % (79.0, 99.2 %)
Ct < 30 (kaikki) 22 100,0 % (85,1, 100 %)
Ct < 25 (kaikki) 18 100,0 % (82,4, 100 %)
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Seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultratn ja RT-PCR-referenssimddrityksen
vdlinen yhtépitévyys SARS-CoV-2:n havaitsemisen suhteen oireetfomilta henkiléilté otetuille néytteille.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n Cl
POS | NEG | Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl
LumiraDx

SARS- POS 22 0 22 PPA 957% | 79.0% | 99.2%
°°l\j’|;r2q‘°‘9 NEG 1 29 30 NPA 100,0% | 88,3% | 100,0%
Yhteensd | 23 29 52 PPV 100,0% | 851 % | 100,0%
NPV 96,7% | 833% | 99.4%
Prevalenssi 442% | 31,6% | 57.7%

OPA
(Yhidpitavyys, %) | 981% | 89.9% | 99.7%

Kliinisen suorituskyvyn lisGarvioinnit

Kliininen suorituskyky 3 (laajennettu tietoaineisto, jossa vertailumenetelmdné anterioriset
nasaalindytteet)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin suorituskykytutkimuksia lagjennettiin liséamalé ndytemadrad,
mink& seurauksena muodostunut tietoaineisto siséilsi 477 suoraa nasaalinéytettd, jotka oli keréity
tutkittavilta henkildilté prospektiivisesti COVID-19-pandemian aikana. Néytteet kerdttiin tutkimukseen
perdikkdain iimoittautuneitta henkildiltd, joilla ol COVID-19:n oireita, tai oireettomien henkildiden
seulonnassa. Potilailla, joiden oireiden puhkeamisesta oli yli 12 vuorokautta, ei havaittu positiivisia
tuloksia. Kaksoisnasaalindytteet otettiin samanaikaisesti ja valittiin sitten satunnaisesti testaukseen
LumiraDx-testillé tai hatékéyttdluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmdilid. Néytteitd kerdittiin

11 paikassa eri puclilla Yhdysvaltoja.

Naytteet kerdttiin ja uutettiin LumiraDx-uuttopuskuriin iiman kuljetuselatusaineita. Naytteet pakastettin
tunnin siséllé néytteenotosta ja sdilytettiin testaamiseen asti. Naytteet sulatettiin ja festattiin perdikkéin
tuoteselosteen mukaan niin, ettd kayttdjdt oli sokkoutettu PCR-tuloksen suhteen. LumiraDx SARS-
CoV-2 Ag Ultra -testin suorituskyky& verrattiin nasaalinéytteiden tuloksiin, jotka kerdttiin 3 mi:n UTM-
kulietusputkeen ja testaamalla ne hétdkayttdluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmdlld.

Potilaan demografiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja ik&) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 477 néaytteelle.
Seuraavassa faulukossa ndkyy LumiraDx (LDx)-md&dritykselld oikein tunnistettujen positiivisten
koehenkildiden lukumé&dré

Ika Yhteensa N SARS-CoV-2-positiivinen Prevalenssi*
LumiraDx- ja PCR-testeissa

<5 vuotta 9 3 33,3 %
6-21 vuotta 75 25 33.3%
22-59 vuotta 306 94 30,7 %
> 60 vuotta 87 27 31,0%
Nainen 275 70 25,5%
Mies 202 79 39.1%

*Prevalenssi on laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein tunnistetut positiiviset tulokset
kokonaismdcdirdilici (N)
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa faulukossa nékyy LumiraDx (LDx)-laitteella oikein tunnistettujen positiivisten ja
negatiivisten koehenkildiden lukumd&dré vs RT-PCR-tulokset pdivissé oireiden alkamisen jélkeen:

DSSO | Kumulatii- | LDx PPA LCI UCI | Kumulatii- | LDx NPA LCI uci
vinen PCR | +pos. vinen PCR | -neg.
+PoOs. -heg.
0 3 3 100,0 % | 43,9 % [100,0 % 8 8 100,0% | 67,6 % [100,0 %
4 109 97 | 89.0% |81.7% | 93,6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 138 122 | 88,4% | 820% | 927 % 279 278 | 99.6% | 98,0% | 99.9 %
12 143 127 888% | 826% | 93.0% 282 281 99.6% | 980% | 99.9%

Seuraavassa faulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu

Wilson Score -menetelmdlid alla olevien tulosten ryhmittelyé varten.

Ryhmittely N PPA 95% Cl

Ct (kaikki) 166 89,8 % (84,2, 93,5 %)
Ct < 35 (kaikki) 149 96,0% (91,5, 98,1 %)
Ct < 34 (kaikki) 144 98,6 % (95,1, 99.6 %)
Ct < 33 (kaikki) 141 98,6% (95,0, 99,6 %)
Ct < 30 (kaikki) 128 98,4 % (94,5, 99,6 %)
Ct < 25 (kaikki) 91 98,9% (94,0, 99,8 %)

Seuraavassa faulukossa esitet&idin suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdlic edella esitetyistd tuloksista niiden néytteiden osalta, jotka oli otettu
viimeistddn 12. pdivénd oireiden alkamisesta, referenssimenetelmdnd hatdkayttéluvan (EUA)
saanut RT-PCR-menefelmd.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG | Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl

LumiraDx POS 149 150 PPA 89,8% | 842% | 935%
SARS-

C°l‘j/|;2 Ag|  NEG 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 982% | 9.9%
a

Yhteensa | 166 | 311 477 PPV 99.3% | 96.3% | 9.9%

NPV 948% | 91.8% | 96.7%

Prevalenssi 348% | 30.7% | 39.2%

OPA
(Yhtépitavyys, %) | 96.2% | 941% | 97.6%

71




Kliininen suorituskyky 4 (laajennettu tietoaineisto, vertailumenetelméné nendnielundyte)

Kohdan “Kliininen suorituskyky 3” tietoaineistosta 346 koehenkildltd kerdttiin lisksi nendnielundyte
kaksoisnasaalindytteitd kerdttGessd. Nendnielundyte otettiin 3 mlin UTM-kuljetusputkeen ja testattiin
hatakayttéluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmailld.

Potilaan demografiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja iké) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 346 naytteelle.
Seuraavassa taulukossa nékyy LumiraDx (LDx)-mdadrityksellé oikein tunnistettujen positiivisten
koehenkildiden lukumé&ara

Ika Yhteensé N | SARS-CoV-2-positiivinen Lumi- Prevalenssi*
raDx- ja PCR-testeissé

< 5 vuotta 8 3 37.5%
6-21 vuotta 58 16 27,6 %
22-59 vuotta 217 55 254 %
> 60 vuotta 63 15 23,8%
Nainen 192 37 19.3 %
Mies 154 52 33.8%

*Prevalenssi on laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein funnistetut positiiviset tulokset
kokonaismdcdircillci (N)
Kliininen suorituskyky

Seuraavassa tfaulukossa nékyy LumiraDx (LDx)-laitteella oikein tunnistettujen positiivisten ja
negatiivisten koehenkildiden lukumd&dré vs RT-PCR-tulokset pdivissé oireiden alkamisen jélkeen:

DSSO | Kumulatii- | LDx PPA LCI UCI | Kumulatii- | LDx NPA LCI ucl
vinen PCR | +pos. vinen PCR | -neg.
+pOs. -neg.
0 3 3 100,0 % | 43,9 % |100,0 % 8 8 100,0 % | 67.6 % |100,0 %
4 79 69 | 87.3% | 782% | 93.0% 203 202 | 995% | 97.3% | 99.9%
7 100 86 860% | 77.9% | 91.5% 241 240 | 99.6% | 97.7% | 99.9 %
12 103 89 864% | 785% | 91.7 % 243 242 | 99.6% | 97.7% | 99.9 %

Seuraavassa taulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdli& alla olevien tulosten ryhmittely& varten.

Ryhmittely N PPA 95% Cl

Ct > (kaikki) 103 86,4% (78,5, 91,7 %)
Ct < 35 (kaikki) 97 90,7 % (83,3, 95,0 %)
Ct < 34 (kaikki) 94 92,6 % (85,4, 96,3 %)
Ct < 33 (kaikki) 91 93,4% (86,4, 96,9 %)
Ct < 30 (kaikki) 84 96,4 % (90,0, 98,8 %)
Ct < 25 (kaikki) 59 98,3% (91,0, 99,7 %)
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Seuraavassa taulukossa esitetadn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdilic edella esitetyistd tuloksista niiden néytteiden osalta, jotka oli otettu
viimeist&én 12. pdivéna oireiden alkamisesta, referenssimenetelmdand hatakaytoluvan (EUA)
saanut RT-PCR-menetfelmd.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n Cl
POS | NEG | Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl
LumiraDx |  pOs 89 1 90 PPA 864% | 785% | 91.7%
SARS-
°°l‘j’|;r20A9 NEG 14 | 242 | 256 NPA 9.6% | 97.7% | 99.9%
Yhteensd | 103 243 346 PPV 98,9% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91.0% | 96.7%
Prevalenssi 298% | 252% | 348%
OPA
(Yhtépitéavyys, %) | 95.7% | 93.0% | 97.4%

Havaitsemisraja - LoD (analyytinen herkkyys)

Havaitsemisraja (LoD) -tutkimukset mdédrittivét SARS-CoV-2:n pienimmdn havaittavan pitoisuuden,
jolla 95 % kaikista (oikeista positiivisista) replikaateista fodetaan positiivisiksi. LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra -testin LoD mdadritettiin kayttamalid ultraviolettisateilylid (UV) inaktivoidun SARS-CoV-2:n
(Zeptometrix 0810622UV) rajalaimennoksia. 0810622UV on SARS:n aiheuttava koronavirus 2 (SARS-
CoV-2) -valmiste, USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020-isolaatt, joka on inaktivoitu ultraviolettiséteilylic.
Materiaali toimitettiin jéisend ja sen pitoisuus oli 1,26 x 10¢ TCID, /ml.

Havaitsemisrajan (LoD) seulonta

Alkuperdinen LoD-seulontatutkimus tehtiin k&yttéamallé UV-inaktivoidun viruksen 5-kertaisia
sarjalaimennoksia (yhteensd kuusi laimennosta), jotka oli fehty poolattuun negatiiviseen ihmisen
nasaalimatriksin I&htétestipitoisuudelia 1,6 x 10° TCID,,/ml, ja jokaista tutkimusta varten laimennokset
késiteltin edellé kuvatulla tavalla, Némdé laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena

naytteend ja kolmella eri LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -erénumerolia. Pienin pitoisuus, jollar kaikki
(3/3 replikactista) olivat posifiivisia, valittin LoD:n vitealueeksi. Tamé oli 1600 TCID,,/ml.

Havaitsemisrajan viitealue

Tésté 1600 TCID,,/mi -pitoisuudesta jatkettiin edelleen LoD:n madrittémisté poolattuun negatiiviseen
ihmisen nasaalimatriksiin valmistetulla 2-kertaisella laimennossarjalla (yhteensé viisi laimennosta)
UV-inaktivoitua virusta. Namdé laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena ndytteend. Pienin
pitoisuus, jolla kaikki (3/3 replikaatista) olivat positivisia, késiteltin alustavana LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra -testin LoD-arvona. Téma oli 800 TCID,,/ml.
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Havaitsemisrajan (LoD) vahvistaminen

Seuraavaksi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin LoD vahvistettiin festaamalla 20 replikaattia,
joiden pitoisuudet olivat alustavalla havaitsemisrajalla. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

-festin lopulliseksi LoD:ksi md&dritettiin pienin pitoisuus, jolla véhintédn yhdeksantoista (19)
kahdestakymmenestd (20) replikaatista todettiin positiiviseksi. Tamdan festauksen perusteella
nasaalindytteiden LoD-arvoksi vahvistettiin 800 TCID,,/ml.

Lahtomateriaalin pitoisuus ‘ Arvioitu LoD ‘ Positiivisia/yhteensa kpl ‘%posiiiivisia

1,26 x 106 TCID,/ml ‘ 800 TCID,/ml ‘ 20/20 ‘ 100

Havaitsemisrajoja vertailtiin suorittamalla LoD-tutkimus myds LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -testillé

(12 minuutin testi) k&yttéen UV-inaktivoidun viruksen kantaliuosta. Alapuolella olevassa taulukossa
esitetyt tulokset osoittavat, ettd tallé viruskantaliuoksella saatiin molempien testiliuskojen
havaitsemisrajaksi 800 TCID,,/ml. Témd vahvistaa sen, efté LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra -testin
havaitsemisraja on sama kuin LumiraDx SARS CoV-2 Ag -testillé (12 minuutin testillé).

SisGiset lisGtutkimukset ovat osoittaneet, etté gammasdteilytetyn viruksen havaitsemisraja

32 TCID,,/ml (jolla alun perin osoitettiin 12 minuutin SARS-CoV-2 Ag -testin LoD), UV-inakfivoidun
viruksen 800 TCID,,/ml ja rekombinantti-nukleoproteiinin 3,2 pg/ml ovat vertailukelpoisia kesken&dn,
mik& tarkoittaa sitd, ettd kummankin madrityksen havaitsemisrajat ovat vertailukelpoisia keskenddn.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag
Test (12 minuutin testi) Ulira, erd A Ultra, era B
kz’;::ﬂ%‘;z;’:g;’;"‘ AP Testitulos Testitulos Testitulos
1600 3/3 positiivista 3/3 positiivista 3/3 positiivista
800 3/3 positiivista 3/3 positiivista 3/3 positiivista
400 0/3 positiivista 2/3 positiivista | 4/20 positiivista
200 0/3 positiivista 0/3 positiivista 0/3 positiivista
100 0/3 positiivista 0/3 positiivista 0/3 positiivista
50 0/3 positiivista 0/3 positiivista 0/3 positiivista

Huom: TCID, /ml-pitoisuudet voivat vaihdella erien, valmisteiden ja kaytetyn kantaliuosmateriaalin
mukaan. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -testi& (12 minuutin testi) ja SARS-CoV-2 Ag Ultra -testi& verrattin
keskenddn kayttéen samaa kantaliuosmateriaalia samanaikaisesti jaljitettéGvyyden parantamiseksi,
jolloin niille saadut havaitsemisrajat vastasivat toisiaan.

Ristireagointi (analyyttinen spesifisyys) ja mikrobien interferenssitutkimukset

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin ristireagointi ja héirdt arvioitiin testaamalla
sukulaispatogeeneista, korkean prevalenssin omaavista taudinaiheuttajista sekd normaali- tai
patogeenifloorasta koostuva paneeli, mukaan lukien erilaisia mikro-organismeja, viruksia ja negatiivista
matriksia, joita kohtuullisen fodenndkdisesti esiintyy Kliinisessé ndytteessd ja jotka voivat mahdollisesti
ristireagoida LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin kanssa tai héiritd sité. Jokainen organismi ja virus
testattiin Idmpdinaktivoidun SARS-CoV-2-viruksen kanssa pifoisuudella 2-3 x LoD ja iiman sité.
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Mikro-organismi Lahde Pitoisuus R'i:zmgg;‘ i In(f:;l"ear(/eé\;si
(e?ror'we.)r‘rti/v;lﬁis N Zeptomefrix | 1x10°PFU/mI | g 5 negEiofiivisTo) 3/3 poEsiifiivisfo)
(e:r?\?r‘:\;)y\ggis@ Lilr—nGing U5 0O (ARG @/3 negEiofiivisTo) @/3 poEsiifiivisfo)
(egri(.a?\;%gis 7 Zeptometrix | 1x10°PFU/mI | 55 negEiofiivisTQ) 373 poEsiifiivisTQ)
deieceecyieteryl Liﬁgd IEIPCN | @ negioriivisro) @®/3 poEsiiTiivisTo)
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 negiofiivism) @/3 poEsiifiivisTo)
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @/3 negilfiivism) @3 poEsiifiivisTo)
Candida albicans Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3 negi]fiivism) 3/3 poEsiifiivisTo)
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3/3 ne;:niivism) @3/3 poEsiiTiivisTcx)
Sytomegalovirus Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml @3 negsioﬁivisfo) @3 poEsiifiivisfo)
En(fgr/%sus sl || VX SRR | ey negofiivisfo) ®/3 poEsiiTiivisTO)
Eikenella corrodens | Zeptometrix | 1x10°CFU/MI | 5 0 negEiGﬁivm) @ poiimiwm)
Escherichia coli Zeptometrix 1 x 106 CFU/ml @/3 negofiivism) /3 poEsiifiivisTo)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix |1 x 10° kopiota/ml 3/3 negilfiivism) 313 poEsiifiivisTo)
Haemophilus influenzae | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3/3 negi]fiivism) @3/3 poEsiifiivisTo)
pi?g;:fi?erg/zfe Zeptometrix | 1x10°CFU/mI | g5 ne;:nivisro) ®/3 poEsiiTiivisTo)
REEES L vus LiIFnGHCe:d DU EY || ey neg;:iofiivisfo) @3 poEsiitiivisfo)
Ihmisen koronavirus 229 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI @3 negioﬁivisfo) @3 poEsiifiivisTo)
Inmisen koronavirus NL63 | Zepfometix | 1x 10°PFU/MI | /o negoﬁivim) @ poiimivim)
Ihmisen koronavirus OC43 | Zeptometrix 1x 105 PFU/ml @/3 negiofiivism) 3/3 poEsiiTiivisTo)
IS GBS S Liﬁgd URMA || @ negiofiivism) 313 poEsiiTiivisTo)

Ihmisen metapneumovirus Zeptometrix 1% 105 PFU/m Ei Ei

(hMPV)
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Mikro-organismi Lahde Pitoisuus R'i;’yﬁ%?;';‘ i In(':;fl%r?;:s'
Influenssa A -virus . Ei Ei
(HINT Brisbane) Zeptometrix | 1x10°PFU/MI | 53 nooativista) | (3/3 positiivista)
Influenssa B -virus I s Ei Ei
(Victoria/2/87) Zeptometrix | 1x10°PRU/MI | g3 (o o tiivista) | (3/3 positiivista)
Legionella pneumophila | Zepfometiix | 1x 108 CFU/MI | /g negE'o e | @ pOES'i )
Lactobacillus acidophilus | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/ml G/3 nesloﬁivisfd) @3 poEsliTiivisto)
. Ei Ei
)5
Tuhkarokko Zeptometrix | 1 x 105 PFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 posiiivista)
’ Helvetica 5 Ei Ei
MERS-koronavirus Care Sarl 1x10° PRU/mi (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Moraxella catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mlI @3 ne;J tiivista) | (3/3 poEin tiivistar)
Mycobacterium I " Ei Ei
tuberculosis Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Mycoplasma o Ei Ei
pneumoniae Zeptometrix | 1x10°CRU/MI | /3 oo tiivista) | (3/3 positiivista)
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x10¢ CFU/ml @3 negofiivism) @3 poEsliTiivisTc)
Parainfluenssavirus, ; 5 Ei Ei
tyyppi 1 Zeptometrix | 1x10°PRU/MI | 53 oo tiivista) | (3/3 positiivista)
Parainfluenssavirus, . s Ei Ei
tyyppi 2 Zeptometrix | 1x10°PRU/MI | 33 o o tiivista) | (3/3 positiivista)
Parainfluenssavirus, . 5 Ei Ei
tyyppi 3 Zeptomefrix | 1x10°PRU/MI | 33 o o titvista) | (3/3 positiivistar)
Parainfluenssavirus, " s Ei Ei
tyyppi 4a Zeptomefrix | 1x10° PFU/m (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 negi] tiivista) | (3/3 poEin tiivistar)
Laitoksen 14 Ei Ei
Poolattu ihmisen nen&erite sisciset § ) o e
luovuttajat tilavuusprosenttia| (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3 neg?o tiivista) | (3/3 poEin tiivistar)
Proteus vulgaris Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 ne;ﬁiivisfo) @/3 poEinTiivisto)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml @3 negi] tiivista) | (3/3 poEin tiivistcr)
. . LGC Ei Ei
RS-virus (fyyppi A) Limited TXACPRU/MI | 33 nagatiivista) | (3/3 positiivista)
. ' LGC " Ei Ei
RS-l @ivpisyel ) Limited TXA0PRU/MI | 33 nagatiivista) | (3/3 postiivista)
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Mikro-organismi Lahde Pitoisuus Rigzﬁ%%ii)" i In(iz;!“eé;(/eél;si
<esinfi.n§¥gl§ 1A Zepfometrix | 1x10°PFU/MI |55 ne;::lﬂivisfc) ®r3 poEsiiﬂivisfcx)
(esinlii.rlrs;lggsi 2A) depienmetie | 1RUPH | @ ne;::ﬂivisfo) /3 poEsiiﬁivisfo)
Sikotauti Zeptometrix | 1 x10°PFU/mI | 55 negioﬂivisto) @3/3 poEsiiﬂivisfo)
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @/3 negioﬂivisro) /3 poEsiiﬂivisro)
Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1x10¢ CFU/ml @3/3 negiaﬂivisfo) @3/3 poEsiiﬂivisto)
Sf%fa?ggcm(;ggus AgiiemEii | 1P CRY | @y negEicmivism) @73 poEsimivisra)
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3/3 negijﬂivisfo) @3/3 poiiiﬂivisfo)
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @33 negEi:lﬂivist) @3/3 poiiiﬂivisfa)
Sgﬁ?ﬁé’ﬁ,@f Zepfometrix | 1x10°CRU/mI |55 ne;:jﬂivisfo) 3/3 poEsiiﬂivisfc)
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mI @3/3 ne;jﬂivisfo) @33 poEsiiﬂivisTo)
Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mI /3 negioﬂivisfa) @3 poEsiiﬂivista)
Streptococcus oralis Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml @/3 negiaﬂivisro) /3 poEsiiﬂivisro)

Varicella zoster -virus Zeptometrix 1 x10% PFU/ml Ei Ei

(3/3 negatiivista)

(3/3 positiivista)

Niiden organismien, jotka eivat soveltuneet niin sanoftuun markd&laboratoriotestaukseen,

ristireagoinnin fodenndkaisyys SARS-CoV-2:n kanssa arvioitiin in silico -analyysilld, jossa

proteiinisekvenssihomologia-aste mdadritettiin k&yttdmdlié USA:n kansallisen biotekniikan
informaatiokeskuksen (NCBI) hallinnoimaa linjausvertailutydkalua (BLAST).

Ihmisen koronavirus HKU1:n suhteen SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin ja ihmisen
koronavirus HKU1:n vdilillé on homologiaa. BLAST-tulokset toivat esiin 30 homologiaa

osoiftavaa sekvenssi-|

&, kaikki nukleokapsidiproteiinista. Sekvenssi-ID:lld AGW27840.1 oli

suurin rinnastuspistemdadré ja se oli 39, 1-prosenttisesti homologinen 76 %:ssa sekvenssejd, mik&
on suhteellisen véhan, mutta ristireagointia ei voi téysin sulkea pois.

SARS-koronaviruksella SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin ja SARS-koronaviruksen vdlillér on
korkea homologia. BLAST-tulokset toivat esiin 68 homologiaa osoittavaa sekvenssi-ID:t&,
suurin osa nukleokapsidiproteiinista. Ihmispotilaasta eristetylid sekvenssi-ID:ll AAR87518.1
oli suurin rinnastuspistemdadrd ja se oli 90,76-prosenttisesti homologinen 100 %:ssa sekvenssic.
Té&maé on suuri arvo ja ristireagointi on todenndkainen.
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Endogeeniset ja eksogeeniset hdiridtutkimukset

Suoritettiin tutkimus, jonka tarkoituksena oli osoittaa, eftd potentiaalisesti héiritsevat aineet, joita

saattaa esiintyd oireilevien henkildiden yldhengitysteisst (mukaan lukien késikauppalddkkeet), eivét

ristireagoi tai hdiritse SARS-CoV-2:n havaitsemista LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testissc. Jokainen
aine testattin kolmena rinnakkaisena ndytteend SARS-CoV-2:n kanssa pitoisuutena 2-3 x LoD tai
iiman sité. Testattujen aineiden lopullinen pitoisuus on kirjattu seuraavaan taulukkoon

Interferoiva aine

Pitoisuus

Interferenssi
(KyllG/Ei)

Veri (ihmisen)*

4 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

HAMA-vasta-aineet* 44 ng/ml Ei (6/5 negatiivista, 5/5 positiivista)
Musiini* 500 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Asetyylisalisyylihappo™* 3 mg/di Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)

Afrin (oksimetatsoliini)**

15 filavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Biotiini**

0,35 mg/di

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Budesonidi**

0,00063 mg/dl

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

CVS-nendtipat
(fenyyliefriini)**

15 filavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

CVS-nendsumute

15 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

(Cromolyn)**
Deksametasoni** 1,2 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Dekstrometorfaani** 0,00156 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Difenhydramiini** 0,0774 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Flutikasonipropionaatti** 0,000126 mg/d! Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)

Homeopaattinen (alkaloli)**

10 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Mentoli/bentsokaiini**

150 mg/dl

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Metanoli**

5 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Mupirosiini**

10 mg/d

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Naso GEL (NeilMed)

5 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Salbutamoli**

0,0045 mg/dl

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Fenolisumute kipedile

15 tilavuusprosenttia

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

kurkulle**
Tamifiu 500 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
(oseltamiviirifosfaatti)**
Tobramysiini** 0,4 mg/dl Ei (3/3 negdtiivista, 3/3 positiivista)

Zicam-nuhakuumel&adke**

* Endogeeniset aineet
** Eksogeeniset aineet

5 tilavuusprosenttia
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Suuren annoksen hook-efekfi

Suuren annoksen hook-efektitutkimukset madrittavat tason, jolla voi esiintyd vadrié negatiivisia
tuloksia, kun testatussa ndytteessé on hyvin suuria madrié kohdeanalyyttic. Sen madrittémiseksi,
kérsiikd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testi suuren annoksen hook-efektistd, testattin
UV-inaktivoidun SARS-CoV-2-viruksen (Zeptometrix 0810622UV) kasvavia pitoisuuksia

6,3 x 10° TCID,,/ml:n pitoisuuteen asti. Tassé tutkimuksessa IGhtomateriaali liséittiin tiettyyn
madardan Ter\/emo luovuttaijitta hankittua poolattua ihmisen nasaalimatriksia, joka oli vahvistettu
SARS-CoV-2-negatiiviseksi. Jokaisessa laimennuksessa lisattiin 50 pl ndytettd ndytteenottotikkuinin
ja tikut késiteltiin testausta varten LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin tuoteselosteen mukaisesti
ké&yttéen potilaan nasaalindytteelle sopivaa menettelyd.

SARS-CoV-2-liséiykselld, jonka pitoisuus oli korkeimmillaan 6,3 x 10° TCID, /ml, ei havaittu vaikutusta
testin suorituskykyyn tai suuren annoksen hook-efektid.

Testilaimennos Pitoisuus (TCID,,/ml)

1 0

2 4921,88

3 9843,75

4 19687.5

& 39375

6 78750

7 157500

8 315000

9 630000

Vieritestikéytto

Kahdeksan kouluttamatonta kéyttéjad neljéissé paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja kaytti LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag -festidr. Kouluttamattomat kayttéjét testasivat 132 potilasta ja tekivét 148 testid.
Tama tutkimus soveltuu myds SARS-CoV-2 Ag Ultra -testiin, koska tydnkulku on sama.
Huolestuttavat variantit

LumiraDx seuraa aktiivisesti SARS-CoV-2 -viruksen genomin uusia mutaatioita niiden imaantuessa.
LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra -testin reaktiivisuutta arvioidaan kaikkien huolestuttavien varianttien
osalta niiden iimaantuessa. Tamdan testausohjelman ajantasaiset tulokset 1Gytyvat SARS-CoV-2-
varianttien teknisestd tiedotteesta, joka on saatavilla verkkosivustollamme osoifteessa lumiradx.com.

Viitteet:

1. Maailman terveysjdrjestd www.who.int

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

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.T., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load as

determined by cell culture as a management fool for discharge of SARS-CoV-2 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Merkkien selitykset

Symboli

Merkitys

e

Lampdétilargjoitus

-l

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkkaan tarkoitettu laddakinndllinen laite

Luettelonumero

Eréin numero

Viimeinen ké&yttdpdiva - osoittaa pdivéd, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/
QC-materiaalia ei voi en&d kayttad

Tarkista kayttdohjeista

Ales kaytér uudelleen

Pofilaan vieritestaukseen

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&&kinndllisten laitteiden madraysten 2002
mukaan (Sl 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Maahantuoja

Valmistuspaivamadrd

GIRNERS =D

Al& steriloi uudelleen

N
m

“CE-merkint&”. T&md& tuote tayttdd EU:n direktiivin 98/79/EY vaatimukset in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinndllisisté laitteista.

—
~
&~

—

Osoittaa radiotaagjuisen tunnistuksen (Radio Frequency Identification, RFID)
lukijan/tagin k&yton.

Osoiftaa I&&kinndllisellé IVD-laitteella tehtévien IVD-testien kokonaismd&dran.

g <

Yksildllinen laitetunniste
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Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa.

Osoittaa ladkinndllisen laitfeen, joka on steriloitu eteenioksidilla

Osoittaa lédkinndllisen laitteen, jota ei tule kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu ja ettd kayttdjdan tulee hakea lisétietoja
kayttdohjeista

Osoiftaa tahon, joka vastaa ladkinndllisten laitteiden jakelusta alueelle

LumiraDx-asiakaspalvelu:
Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun séihkdpostitse osoitteella

customerservices@lumiradx.com tai soita lumiradx.com-sivustolta [ytyviin asiakaspalvelun
puhelinnumeroihin.

T&man tuotteen kaytdsté mahdollisesti aiheutuneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on
myds raportoitava LumiraDx-asiakaspalveluun séhkodpostilla customerservices@lumiradx.com tai
verkkosivustolla lumiradx.com.

Jos laitteen kaytdn aikana tai sen kéytén seurauksena on tapahtunut vakava vaaratiianne, iimoita
asiasta valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle viranomaiselle.

Palautuskaytanto:

Jos LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin kanssa iimenee ongelma, sinua voidaan pyyt&d
palauffamaan se. Ennen testien palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-
asiakaspalvelusta. Tamdan palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen p&dilid.
Normaalien oston jélkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessé LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoiteftu takuu:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testipakkaus - Scilyvyysajan mukaan.

Kayttamattdmid liuskoja ja nasaalindytteenottotikkuja on sdilytettévé téhdn tuoteselosteeseen
painettujen vaadittavien séilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan kéayttéd vain testiliuskapussiin,
testiliuskalaatikkoon ja néytteenottotikkupakkaukseen painettuun vimeiseen kéayttdpdivadn
saakka. Takuun voimassaoloaikana LumiraDx takaa, ettd kukin tuote (i) on laadultaan hyva eiké
siiné ole materiaalivirheitd, (i) foimii fuoteselosteessa iimoitettujen materiaalispesifikaatioiden
mukaisesti ja (i) on saanut asianmukaisten virkanomaisten hyvaksynndn, jota tuotteiden myyminen
niiden kayttdtarkoitusta varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei t&ytd rajoitetun takuun
vaatimuksia, asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai korvaa testiliuskat
LumiraDx:n harkinnan mukaisesti. Lukuun offtamartta téssé kohdassa annettua rajoitettua

takuuta, LumiraDx kiistéid kaikki takuut, sekd iimaistut ettér oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen
myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta.
LumiraDx:n enimmadisvastuu minké tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen
netfohintaan, jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa
erityisistd, satunnaisista tai valillisté vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien,
tuottojen, tietojen tai likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etuké&teen iimoitettu tdllaisten
vahinkojen mahdollisuudesta. Edellé mainittu rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas on
alfistanut LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra -testin huonolle késittelylle, védrinkaytolle, ep&normadiille
kaytdlle, LumiraDx Platform -kayttdoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle kaytdlle, petokselle,
peukaloinnille, epatavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on
tehtéva rajoitettuun takuuseen perustuva takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun
aikana.
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Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki toimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”) on
suojattu lainséddanndlid. LumiraDx:n tuotteiden immateriaaliomaisuus séilyy LumiraDx:n hallussa.
Tiedot tuotteitamme koskevasta merkityksellisesté immateriaaliomaisuudesta ovat saatavilla
osoitteessa www.lumiradx.com/IP.

Oikeudelliset iimoitukset:

Copyright © 2022 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet pidatet&dn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx International LTD:n suojattuja tavaramerkkejd. Ndéiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot [6ytyvét verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

Testiliuskat:
LumiraDx UK Ltd CE-merkinté koskee vain LumiraDx
Durnyat Business Park, Alloa Instrument -laitetta, testiliuskoja, QC-
FK10 2PB, Iso-Britannia testejét ja Connect Hub -laitetta

Yhtién numero: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A,

16961 Solna, Ruotsi

Ndytteenottotikut:

31 School St, P.O. Box 149, Guilford, valmistajan néytteenottotikkuja.
ME 04443-0149,
Yhdysvallat

I Puritan Medical Products Co LLC c € CE-merkint& koskee vain f&man
2797

Emergo Europe BV
Prinsessegracht 20, Haag,
2514 AP, Alankomaart

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Versiopdivamaédré 2024-08
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(ﬂ lumiraDx” SARS-CoV-2 Ag Ultra

Kun til professionel brug

Udelukkende til in vifro-diagnostik [IVD ]
SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdato 2024/08

Produktnavn Produktbeskrivelse W
. % EN,NO,FI.DA,SE
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort og podepinde L016000501024 24
. EN,NO,FI.DA,SE
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort og podepinde L016000502048 48
. 2 EN,NO,FI,DA,SE
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort uden podepinde L016000402024 24
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultrar | EN:NO/FL.DA.SE 1016000402048 48

Testkort uden podepinde







(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 Ag Ultra

Kun til professionel brug
Udelukkende fil in vitro-diagnostik [IVD ]

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdato 2024/08

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

LumiraDx Svaer Akut Respiratorisk Syndrom (Severe Acute Respiratory Syndrome, SARS) CoV-2
Antigen (Ag) Ultra Testkort (herefter betegnet Testkort) er beregnet til anvendelse med LumiraDx
Platform. LumiraDx Platform er et patientncert system fil professionel brug, der anvendes til in
vitro-diagnostiske analyser. Det bestdr af et beerbart LumiraDx Instrument og et LumiraDx Testkort til
den pdkrosvede analyse. Analysen er KUN TIL BRUG FOR SUNDHEDSPERSONALE og lader brugere
foretage analyser ved brug af smé prgvemaengder og se resultater hurtigt pé bergringsskaermen
pa Instrumentet,

Patcenkt anvendelse:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er en automatiseret og hurtig mikrofiuidisk
immunfluorescensanalyse fil anvendelse med LumiraDx Platform til patientncer testning. Testen er
beregnet til kvalitativ pévisning af nucleocapsid-proteinantigen fra SARS-CoV-2 direkte fra anteriore
nasale podepindspraver, der er udtaget fra personer, som af loegen mistaenkes for at have
COVID-19, inden for de farste folv dage efter symptomstart, eller fra personer uden symptomer eller
andre epidemiologiske grunde fil at mistacenke COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultaterne er til identifikation af SARS-CoV-2 nucleocapsid-proteinantigen. Antigen kan typisk
pavises i anteriore nasale podepindspraver under infektionens akutte fase. Positive resultater
angiver tilstedevaerelse af virale antigener, men information om den Kiiniske sammenhceng med
patientens anamnese og andre diagnostiske oplysninger er ngdvendig for, at infektionens status
kan bestemmes. Positive resultater udelukker ikke bakterieinfektion eller samtidig infektion med
andre vira. Det péviste stof er ikke ngdvendigvis den grundliggende drsag til sygdommen.

Negative resultater skal behandles som formodede, og de kan om ngdvendigt bekrceftes med en
molekylcer analyse mhp. patientadministration. Negative resultater udelukker ikke en SARS-CoV-2
infektion og md ikke bruges som eneste grundlag for beslutninger i forbindelse med behandling eller
patientstyring, herunder bestermelser vedrgrende infektionskontrol. Negative resultater skal ses i
sammenhaeng med en patients nylige eksponeringer, anamnese og tilstedevaerelse af kliniske tegn
og symptomer, der stemmer overens med COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er beregnet til brug for sundhedspersonale, der er oplcert i
patientncer behandling og som er kompetente til at udfgre analyser med LumiraDx Instrument.
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Forsigtig: Til in vifro-diagnostik.

Hvis du er ny bruger af LumiraDx Instrument og LumiraDx Platform, skal du, inden
ﬁ du begynder at analysere prgver, lcese brugervejledningen til LumiraDx Platform,
hurtigvejledningen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test, der findes online, og hele
denne indlcegsseddel igennem. Derudover skal du ogsé se undervisningsvideoen
til LumiraDx Platform pé lumiradx.com.

Oversigt og forklaring af analysen:

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har givet sygdommen fordrsaget af SARS-CoV-2 virus
navnet coronavirus 2019 eller COVID-19'. De mest almindelige symptomer p& COVID-19 er feber,
fraethed og ter hoste. Nogle patienter kan opleve gmhed og smerter, forstoppet naese, hovedpine,
gjenkatar, ondt i halsen, diarré, fab af lugte- og smagssans, udslaet pé huden eller misfarvning

af fingre og taeser. Disse sympfomer er i reglen milde og starter gradvist. Nogle mennesker fér en
infektion men udvikler ikke symptomer og faler sig ikke utilpasse. Sygdommen kan imidlertid udvikle
sig hurtigt og udvise hgj dgdelighed i visse populationer, iscer hos mennesker med underliggende
helbredsproblemer. Sygdommen kan sprede sig fra person til person via smé dréiber fra ncese

og mund, der spredes, nér personen med COVID-19 hoster eller udénder. Det vurderes, af
inkubationsperioden for COVID-19 er mellem 2-14 dage?.

Brugen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test gar lceger i stand fil hurtigt at bekraefte infektion,
starte korrekt behandling og treeffe foranstaltninger fil isolation af personen for at undgd yderligere
smittespredning.

Principper for analysen:

LumiraDx SAR-CoV-2 Ag Ultra Test er et produkt fil immunfluorescensanalyser til engangsbrug
udviklet fil at registrere tilstedevaerelse af nucleocapsid-proteinantigen fra SARS-CoV-2 i anteriore
nasale podepindspraver, uden transportmedier.

Testproceduren involverer indsamling af en anterior, nasal podepindsprave (foretaget med en
anbefalet podepind eller en vedlagt podepind med specifikke produktkoder), som elueres i et
haetteglas med ekstraktionsbuffer. En enkelt prgvedrdbe i ekstraktionsbuffer tilsaettes til Testkortet
med den vedlagte drébetceller i hastten. LumiraDx Instrument er programmeret il af udfgre
analyseprotokollen ved brug af de tgrre reagenser i kortet. Analyseresultatet bestemmes ud

fra den mcengde fluorescens, som Instrumentet detekterer inden for Testkortets méleomréde.
Koncentrationen af analytten i praven er proportional med den detekterede fluorescens.
Resultaterne vises pd Instrument-bergringsskcermen efter ca. 5 minutter fra filscetningen af prgven.

Vedlagte materialer:

. LumiraDx Testkort pakket for sig i folieposer med tarremiddel.

. Indlcegsseddel til LumiraDx-produkt

. RFID (radiofrekvens-id) - Mcerke pésat inden i cesken med Testkort

. Heetteglas med ekstraktionsbuffer

. L&g med drébetcellere

. Individuelt emballerede sterile nasale podepinde til ncesepodning (leveres kun med

produktkode LO16000501024, LO16000501048, LO16000502024, LO16000502048, L016000504024,
1016000504048, LO16000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048)
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Nedvendige materialer, der ikke er indeholdt i cesken med Testkort:

. LumiraDx Instrument
. Hurfigvejledning til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test (findes online pé lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller (som pdkraevet for at overholde lokale og
institutionelle besternmelser)

. LumiraDx Connect hvis konnektivitet er pékraevet (se brugervejledningen til LumiraDx
Connect)

. Standardudstyr til ncesepodning, hvis der anvendes LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra-scet, som

ikke inkluderer podepinde (L016000401024, LO16000401048, L016000402024, L016000402048,
1016000404024, L016000404048, L016000405024, LO16000405048, L016000408024,
L016000408048). Der henvises til afsnittet Begraensninger p& denne indlcegsseddel for
oplysninger om anbefalede typer podepinde.

Advarsler og forholdsregler

. Udelukkende til in vitro-diagnostik.

. Testkortet mé farst &lbnes umiddelbart inden anvendelsen.

. Bortskaf og brug ikke eventuelt beskadigede eller tabte Testkort eller andre materialer.
. Konftrollér integriteten af emballagen for hver podepind for tegn pé beskadigelse. Hvis

emballagen er beskadiget, mé produktet ikke anvendes.
. Bortskaf og brug ikke beskadigede eller tabte nasale pravetagningspodepinde.

. Brug ikke vedlagte nasale podepinde til nasopharyngeal prgvetagning.

. For at undgé kontaminering af prgven ma pravetagningsspidsen pd podepinden hverken
bergres fer eller efter prgvetagningen.

. Utilstraekkelig eller ukorrekt pravetagning, -opbevaring og -transport kan fare til ukorrekte
resultater.

. Analysen kan ikke fortolkes visuelt. LumiraDx Instrument skal anvendes for, at der kan dannes
resultater.

. Brug ikke scettet eller dets komponenter effer udigbsdatoen.

. Scettets komponenter mé ikke genbruges.

. Prgver skal behandles som angivet i afsnittet Prgveekstration og Udfgrelse af en Analyse p&
denne indicegsseddel. Undladelse af at falge brugsanvisningen kan resultere i ungjagtige
resultater.

. Alle scetftefs komponenter skal borfskaffes som biologisk farligt affald ifglge lokale

forordninger og procedurer.

. Overhold normale forholdsregler for héndtering af alle laboratoriereagenser. Anvend
beskyttelsestgj som f.eks. laboratoriekittel, mundbind, engangshandsker og gjenveern ved
indsamling og evaluering of prgver.

. Passende laboratoriesikkernedsteknikker skal til enhver tid overholdes, nér der arbejdes med
SARS-CoV-2 patientpraver. Brugte podepinde, Testkort og praverar med ekstraktionsbuffer
kan udggre en potentiel smittefare. Laboratoriet ber fasticegge korrekte héndterings- og
bortskaffelsesmetoder i overensstemmelse med lokale forordninger og procedurer.

. For yderligere oplysninger om sikkerhed, hdndtering og bortskaffelse af komponenterne i
dette scet henvises til sikkerhedsdatabladet (SDS) pé lumiradx.com
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Opbevaring aof Testkortene:

Testkortene skal opbevares i deres oprindelige ceske. Du kan opbevare Testkortene ved en
temperatur mellem 2 °C og 30 °C (36 °F og 86 °F). Undgd frysning eller opbevaring i ethvert
omréde, der kan overstige 30 °C. Safremt Testkortene opbevares korrekt, kan de bruges indfil den
udigbsdato, der er trykt p& den enkelte foliepose og pd cesken med Testkort. Testkortene skal
kasseres, hvis udigbsdatoen er overskredet.

Handtering af Testkortene:

Nér du er kiar til af udfgre en fest, skal du dbne cesken med Testkort, tage et Testkort ud og

fierne det fra folieposen. Hold Testkortet i den blé ende og med mcerket opad. Testkortets
preveplaceringsomréde mad ikke bergres. Testkortet md ikke bgjes eller foldes. Testkortets kontakter
ma ikke bergres. Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen. Du
md ikke bruge Testkortet, hvis der er synlige tegn pé beskadigelse af folieposen, f.eks. revner eller
huller.

Prevemateriale:

Fglgende praver kan anvendes med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:

. Anterior nasal podepindsprave (NS)

For oplysninger om podepinde, der er godkendt il brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test,
henvises der fil lumiradx.com.

Testenheden indeholder:

. Monoklonale antistoffer fra kanin og mus
. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliserende stoffer

Klargering af Instrumentet til udferelse af en analyse:

Teend for Instrumentet ved at trykke pd afbryderen bag pé Instrumentet. Du vil hgre Instrumentet
starfe, og skaermen vil vaere tom og sort i nogle sekunder, inden det starter op. Hvis skaermen er
nedbloendet, trykker du pé bergringsskaermen for at aktivere Instrumentet.

Der henvises til afsnittet Udferelse af en analyse pé denne indlcegsseddel for oplysninger om,
hvordan en patientprgve analyseres. LumiraDx hurtigvejledningen beskriver trin for tin med
illustrationer, hvordan du udfgrer en analyse. LumiraDx Platform skal anvendes med LumiraDx SARS-
CoV-2 Ag Ultra Test ved stuetemperatur mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F) og 10 % - 75 % relativ
fugtighed.

Instrumentet beder dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indsaetter et nyt lot Testkort. Nér
filen er installeret, har Instrumentet alle de oplysninger, det har brug for, for at behandle analysen -
og alle senere analyser fra samme lot Testkort.
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Installation af lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler er ngdvendige for at give instrumentet de oplysninger, der kraeves for, af der kan
udfgres diagnostiske analyser. Dette skal kun gares én gang for hvert lot Testkort. Instrumentet beder
dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indscetter et nyt lot Testkort,

RFID-Iceser til Testkort-koder
Find (((-))) -symbolet p& Instrumentet.

Installation

Bergr (((0))) -symbolet pé& Testkort-ceskens
bagside for at starte installationen.

v

nstataton af Lot
ol

Instrumentet udsender en lyd, og en
bekroeftelsesmeddelelse vises.

Nér det vises pd& bergringsskaermen, skal du ébne folieposen umiddelbart inden brug og indfgre
LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrumentet angiver, hvorndr det er Klart til, af preven kan
péfares.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test-resultaterne bgr evalueres af en sundhedsperson sammen med
alle tigeengelige kliniske data og laboratoriedata.

Anvisninger fil indsamling aof prever:

Nér du indsamler en hvilken som helst type prave, skal du fglge institutionens generelle forholdsregler
og remingslinjer for pravetagning. Ved indsamling af nasale podepindspraver faiges retningslinjerne
for pravetagning med podepinde og anbefalinger fra podepindsfabrikanten. Brugere bgr vaere
oplcert i den korrekte prevetagningsteknik og i héndtering af praver.

De nedensté&ende trin geelder indsamling af en anterior nasal podepindsprave.

Til anterior nasal prgvetagning, hvor podepinde er vedlagt, bruges podepinden fra kittet.
(LO16000501024, L016000501048, L016000502024, LO16000502048, LO16000504024, LO16000504048,
1016000505024, LO16000505048, L016000508024, LO16000508048)

Hvis en podepind ikke er vedlagt scettet, henvises der til lumiradx.com for oplysninger om
podepinde, der er godkendt til brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.
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Prevetagning med anterior nasal podepind:

Vip patientens hoved bagover 70°

Der skal indsamles prgvemateriale fra begge
naesebor, og dette gares med den samme podepind.
Tag den sterile podepind ud af podepindspakningen.
Hold p& podepindens skaft, og drej podepinden
forsigtigt. Fer ikke podepinden lcengere end 2,6 cm
ind i det farste naesebor, indfil der maerkes modstand
fra turbinaterne. (Turbinater er sma strukturer inde i
naesen).

Drej podepinden flere gange op imod ncesevaeggen
i 10-15 sekunder. Fjern podepinden, og gentag denne
proces med den samme podepind i det andet
naesebor. Anbring podepinden i et tgrt, rent og sterilt
rar, eller behandl podepinden direkte i hcetteglasset
med ekstraktionsbuffer som beskrevet i anvisningerne
til prgveekstraktion af praver, der er beskrevet
nedenfor.

Efter prevetagning pé patienten behandles podepinden i ekstraktionshcetteglasset sa snart som
muligt, eller podepinden placeres i et tert, rent og sterilt rer i op til 1 time, inden den behandles i
ekstraktionsbufferen. Laeg ikke podepinden tilbage i emballagehyisteret efter pravetagningen.

Anvisninger til praveekstraktion:

eller eller

1. Fjern forseglingen eller det
blé skruelég fra toppen af
ekstraktionsprgvergret med
ekstraktionsbuffer.
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2. Laeg podepinden brugt til patienten
i bled i ekstrakfionsbufferen i
10 sekunder, og rgr derpd rundt ved at
rotere podepinden op imod siden af
hcoetteglasset 5 gange.

3. Klem pé podepinden Fiern
podepinden ved samtidig at klemme
midt p& haetteglasset, s& vaesken
fiernes fra podepinden. Borfskaf
podepinden som biologisk farligt
affald.

4. Scet det gennemsigtige eller lilla
drabetcelleriag godt fast pd toppen
af ekstraktionshcetteglasset. Den
udtagne prgve skal anvendes inden
for & timer efter klarggringen, hvis
den opbevares ved stuetemperatur.
Udtagne nasale podepindsprgver kan
nedfryses 1il -80 °C og anvendes op fil
5 dage efter nedfrysningen.

5. Vend forsigtigt hcetteglasset fem
gange, umiddelbart inden prgven
pafgres Testkortet.
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Udferelse af en test: (se hurtigvejledningen for at sikre, at dit Instrument er blevet klargjort, fer dette
trin startes). Hvis en frossen prgve anvendes, skal denne have stuetemperatur fgr den analyseres.

1. Placér den udtagne prave fra haetteglasset pé p&feringsomrédet pd det indsatte Testkort.
Dette ggres ved forsigtigt at klemme pé hoetteglassets sider, indtil én hel drébe kommer
fil syne, hvorpd du lader dréiben bergre paferingsomrédet pé Testkortet. Praven traekkes
derefter vha. kapillcerkraft ind i Testkortet. Nér der registreres en prave, afgiver Instrumentet
enlyd (hvis lyd er aktiveret), og der vises en bekrceftelsestneddelelse. Bergringsskaermen
p& LumiraDx Instrument beder brugeren om straks at lukke Iagen (Bemcerk: Du har kun
10 sekunder til at lukke l&gen).

2. Tilscet ikke mere end én pravedrabe. Ladgen md ikke &bnes, mens testen behandles.
Bergringsskaermen angiver analysens status.

3. Resultatet vises pd& bergringsskaermen pd Instrumentet inden for 5 minutter efter, at prgven
blev pafert, og analysen blev startet. Resultaterne vises som et positivt eller negativt SARS-
CoV-2 Ag resultat p& Instrument-skaermen. (Se figur 1 og figur 2).

4. Kassér podepinden, haetteglasset til ekstraktion og Testkortet med det relevante Kiiniske
affald.
5. Desinfektion af Instrumentet med materialer godkendt af LumiraDx anbefales, hvis der

er mistanke om kontamination. Oplysninger om godkendte desinfekfionsmaterialer
f&s pd lumiradx.com. Lad Instrumentet Iuftterre, inden den nceste prave analyseres.
Desinfektionsmidlet skal blive siddende i mindst 1 minut.

6. Hvis du fér behov for at gentage en analyse, skal du bruge et nyt Testkort. Brug det samme
ekstraktionshcetteglas, og gentag analysen. Den udtagne prave skal anvendes inden
for & timer efter klargaringen, hvis den opbevares ved stuetemperatur. Udtagne nasale
podepindsprgver kan nedfryses fil -80 °C og anvendes op til 5 dage efter nedfrysningen.
Fortolkning of resultater:

Resultaterne vises p& Instrumentets skaerm - eksempler pa en resultatvisning:

1232 100% (] 1232 100% (.
Patientanalyse Afslut Patientanalyse Afslut
s
John
Fodt. 21 Mar 1970
Ko i
SARS-CoV-2 Ag Ultra ® SARS-CoV-2 Ag Ultra ®
NEGATIVE - POSITIVE +
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
Kommentar Kommentar
Figur 1: Negativt resultat for Figur 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag

BEMARK: Et negativt resultat fra patienter med symptomstart efter tolv dage ber behandles som
formodede, og en bekreeftelse med en molekylcer analyse, hvis nadvendigt, il patienthdndtering,
vil muligvis blive udfert.
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Ugyldige analyseresultater

Hvis der opstdr et problem, vises der en meddelelse pd
Instrumentets bergringsskaerm. Alarmmeddelelser indeholder
nyttige oplysninger og er fremhcevet med et orange banner.
Fejlmeddelelser inkluderer ogs@ et 4\ -symbol. Alle meddelelser

indeholder en beskrivelse af Instrumentets filstand eller fejlen samt A Driftsfejl ved analysen

en vejledning. Fejlmeddelelser indeholder en identifikationskode

T!\ everlﬁuel brug ved ydgr\\gerg fejlﬁndlng. Se brugewe{\ednlhgen et '1::;@;:5‘{:::‘3;::
til LumiraDx Platform, hvis der vises en fejlmeddelelse p& LumiraDx en ny analyse. Hvis problemet fortsastter,
Instrument-bergringsskaermen, og kontakt LumiraDx kundeservice konkart ds landoscrvies:

pd& customerservices@lumiradx.com Fejl 117-4001

oK

Eksempel pd en fejlskcerm:

Hvis den inferne kontrol (OnBoard Control, OBC) svigter, vises der
en fejlmeddelelse, og der returneres ikke noget testresultat. Fglg
anvisningerne pd skaermen for af bortskaffe Testkortet og starte en
ny analyse. Kontakt kundeservice, hvis problemet fortscetter.

Interne kontroller:

Instrumentet lceser 2D-stregkoden pé hvert Testkort og kan afggre, om kortets holdbarhedsdato er
overskredet, og om kortets lotkalibreringsfil endnu ikke er indsat, hvorpd det beder om dette,

LumiraDx Instrument og LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test har flere integrerede
kvalitetskontrolfunktioner for at sikre validiteten af hver testkarsel. Disse kontroller sikrer, at der filscettes
filstroekkeligt prevemateriale, og at analysesekvensen pd Testkortet er som forventet. Kontrollerne
sikrer endvidere, at Testkortet ikke er beskadiget eller har vaeret brugt tidligere. Hvis disse kontroller
ikke bekrceftes, afvises testkarslen, og der vises en fejimeddelelse pé bergringsskaermen pdé
Instrumentet.

LumiraDx Instrument garanterer kvaliteten af analyseresultater pd fglgende mdade:

. Automatiske kontroller af korrekt funktion af Instrumentet ved opstart og under dirift.

. Dette inkluderer drift af elekiriske komponenter og varmer, tiek af batteristand, mekaniske
aktuatorer og sensorer samt ydeevnen af det optiske system.

. Monitorering af Testkortenes og kontrollernes ydeevne under testkgrselstiderne.

. Mulighed for af udfgre Kvalitetskontrolanalyser med LumiraDx Kvalitetskontroloplasninger for

at opfylde overensstemmelseskravene.

Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksterne, flydende SARS-CoV-2 Ag Kvdlitetskontroller fés fra LumiraDx, og de kan anvendes til at
demonstrere, af analysen fungerer korrekt ved at pévise de forventede Kvalitetskontrol-resultater og
korrekt analysepraestation udfgrt af operatgren

Krav til ekstern Kvalitetskontrol begr fasticegges i overensstemmelse med lokale og offentlige
forordninger eller akkrediteringskrav. Det anbefales, at ekstern kontrolanalyse udfgres med hver ny
operatgr og inden et nyt lot eller en ny forsendelse af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test anvendes.
Der henvises til indlcegssedlen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, som fés pd lumiradx.
com, for detaljerede anvisninger.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller kgbes scerskilt.

Hvis LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller ikke fungerer som forventet, skal QC-analysen
gentages. Hvis problemet fortscetter, mé patientresultaterne ikke rapporteres. Kontakt LumiraDx
kundeservice.
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Rengering og desinfektion:

Renggring og desinfektion af Instrumentet skal overholdes og udfgres i overenssternmelse med
etablerede hospitalsretningslinjer og tidsplaner.

Hvis der observeres snavs pd Instrumentet, aftgrres ydersiderne med en blgd, let fugtet klud.

Det anbefales at renggre og desinficere Instrumentet med materialer godkendt af LumiraDx ved
mistanke om kontamination og mindst en gang om dagen, nér det er i brug. Noermere oplysninger
om desinfektionsmaterialer godkendt af LumiraDx findes pd lumiradx.com. Lad Instrumentet
lufftgrre, inden den nceste prgve analyseres. Desinfektionsmidlet skal blive siddende i mindst 1 minut.

Brug af for megen vaeske kan beskadige Instrumentet. For af beskytte Instrumentet er det vigtigt at
undgd eksponering for kraftig fugt. Alle desinfektionsklude og/eller -servietter mé kun veere let fugtige.
Eventuel overskydende vaeske skal kliemmes ud af kiuden/servietten med haenderne inden brug.

Undgd USB-porte og stikkontakter. Vaeske md ikke sprejtes eller haeldes direkte pa Instrumentet. Der
ma ikke placeres objekter eller rengaringsmaterialer i dbningen til Testkortet.
Begraensninger

. Denne analyse pdviser bdde levedygtig (levende) og ikke-levedygtig SARS-CoV and SARS-
CoV-2. Analysens ydeevne afhaenger af maengden af virus (antigen) i praven og vil eller vil
muligvis ikke korrelere med viruskulturresultater indhentet fra den samme prgve.

. Undladelse of at fglge brugsanvisningen kan pavirke analysens ydeevne negativt og/eller
gere analyseresultatet ugyldigt.
. Analyseresultater skal betragtes i sammenhceng med alle tilgaengelige Kiiniske og

diagnostiske oplysninger, herunder patientens anamnese og andre analyseresultater.
. Positive analyseresultater skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

. Negative analyseresultater er ikke beregnet til at vaere geeldende i andre ikke-SARS virus-
eller bakterieinfektioner.
. Negative resultater fra patienter med symptomstart efter tolv dage bar behandles

som formodede, og en bekrceftelse med en molekylcer analyse, hvis ngdvendigt, fil
patienthéndtering, vil muligvis blive udfert.

. Ydeevnen af Ag Ultra Test blev fastlagt p& grundlag af en evaluering af Kiiniske prasparater
indsamlet mellem juli 2020 og marts 2022. Den kliniske ydeevne er ikke blevet fastlagt for alle
cirkulerende varianter men forventes at afspejle de praevalente varianter, der cirkulerede
pa& tidspunktet og i omrédet inkluderet i den Kiiniske evaluering. Ydeevnen pd tidspunktet for
analysen kan variere afhcengigt af de cirkulerende varianter, inklusive nye stammer af SARS-
CoV-2 og preevalensen aof disse, hvilket cendrer sig over tid.

. Hvis en differentiering mellem forskellige typer SARS-virus og -stammer er ngdvendig, skal der
udfgres yderligere analyser i samréd med de offentlige sundhedsmyndigheder.

. Den Kiiniske ydeevne blev fastlagt ved brug af frosne prgver, og ydeevnen kan vcere
anderledes med friske Kliniske praver.

. Brugere bgr analysere prgver s& hurtigt som muligt efter prgvetagning.

. Udtagne anteriore nasale praver kan nedfryses il -80 °C og anvendes op til 5 dage efter
nedfrysningen.

. Podepindsprgver og ekstraktionsbuffer skal have stuetemperatur inden analysen.

. Positive analyseresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener

. Et falsk negativt resultat kan forekomme, hvis niveauet af viralt antigen i en prave ligger

under analysens detektionsgraense, eller hvis praven blev indsamlet forkert, og derfor
udelukker et negativt testresultat ikke muligheden for SARS-CoV-2 infektion.

. Mcengden af antigen i en prave kan reduceres i takt med forlcenget varighed af
sygdommen. Prgver indsamlet efter 12 dage har starre tilbgjelighed fil at vaere negative i
sammenligning med RT-PCR.

. Indholdet i dette scet er udelukkende til kvalitativ pévisning af SARS-CoV-2 antigener fra
nasale podepindspraver.

. For oplysninger om podepinde, der er godkendt fil brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Test, henvises der til lumiradx.com og den tekniske bulletin.
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Klinisk ydeevne 1 (Ydeevne med praver indsamlet fra symptomatiske personer)

Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev fastlagt ved hjcelp af 81 direkte nasale
podepindspraver indsamlet prospektivt fra individuelle forsggspersoner i Igbet af COVID-19
pandemien. Prgver blev indsamlet fra sekventielt timeldte forsggspersoner, som udviste symptomer
p& COVID-19 eller influenzalignende sygdom. Der blev ikke observeret positive resultater fra
patienter uden symptomer eller efter 12 dage efter symptomdebut (DSSO). Dobbelte nasale
podepindsprgver blev indsamlet samtidig og derpd allokeret vilkérligt til analyse med LumiraDx-
analysen eller med en EUA-godkendt PCR-referencemetode. Der blev indsamlet praver fra 2
Kklinikker i USA.

Podeprgver blev indsamlet og ekstraheret i LumiraDx ekstraktionsbuffer uden transportmedium.

Pragver blev nedfrosset inden for 1 time efter indsamling og opbevaret indtil analysen. Prgverne blev
tget op og analyseret sekventielt ifglge indlaegssedien, med operatgrer, som blev blindet mht. PCR-
resultatet. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev sammenlignet med resultaterne

fra nasale podninger indsamlet i 3 mL universalt transportmedium (UTM) og analyseret med en
EUA-godkendt PCR-referencemetode.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er tilgoengelige for de 81 prgver, der blev anvendt i
undersggelsen. Antfallet af positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx
(LDx)-analysen, fremgdr af nedenstéende tabel.

Alder laltN LumiraDx og PCR SARS-CoV-2 Prcevalens”
positive

<5ar 1 0 0,0%
6 1il 21 ar 6 2 33,3%
22 1il 59 &r 59 29 49,2 %
> 60 ar 15 7 46,7 %
Kvinder 49 21 429 %
Mcend 32 17 53,1 %

* Praevalens er beregnet her som positive resultater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med
Total N
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Klinisk ydeevne

Den fglgende tabel viser ydeevnemdalinger og 95 % konfidensintervaller som beregnet med
Wilson Score-metoden for 81 nasale prgver indsamlet indtil og inklusive 12 DSSO* for pavisning

af SARS-CoV-2.

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct (alle) a4 92,7 % (80,6 %.,97.5 %)
Ct < 34 (alle) 39 97.4% (86,8 %.,99.5 %)
Ct < 33 (alle) 38 97.4% (86,5 %.,99.5 %)
Ct < 30 (alle) 35 97.1% (855 %.99.5 %)
Ct < 25 (alle) 25 100.0 % (86,7 %.,100,0 %)

Prgver med Ct-vaerdier over 33-34 anses generelt for at vaere ikke-smitsommme.

Den fglgende tabel viser derfor overensstemmelse mellem LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra og
reference RT-PCR-analysen til p&visning af SARS-CoV-2 i 79 praver indsamlet til Ct 34 og inklusive

12 DSSO*

RT-PCR til Ct < 34 95 % Wilson Score Cl
POS | NEG | lalt Mdling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 38 0 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-
°°L"’I;r2°A9 NEG | 1 0 | @ NPA 1000% | 91.2% | 100,0%
1 alt 39 | 40 79 PPV 1000% | 90,8% | 100,0%
NPV 97.6% | 87.4% | 9.6%
Preevalens 49,4 % 38,6% | 60,2%
OPA
(% over- 987% | 932% | 99.8%

ensstemmelse)

PPA - Positive Percent Agreement (positiv procent overenssternmelse) (sensitivitet)
NPA - Negative Percent Agreement (negativ procent overensstemmelse) (specificitet)
PPV - Positive Predictive Value (positiv praediktiv vaerdi)
NPV - Negative Predictive Value (negativ proediktiv vaerdi)
OPA - Overall Percent Agreement (samlet procent overensstermmelse)
Cl - Confidence Interval (konfidensinterval)
LClI - Lower Confidence Interval (nedre graense for intervalkonfidens)
UCI - Upper Confidence Interval (gvre grcense for intervalkonfidens)

* DSSO = Dage siden symptomdebut



Klinisk ydeevne 2 (Ydeevne med praver indsamlet fra asymptomatiske personer)

Ydeevnen af SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev fastlagt yderligere ved hjcelp af 52 anteriore nasale
podepindspraver indsamlet prospektivt fra individuelle asymptomatiske forsggspersoner mellem
november 2020 og marts 2021. Der blev indsamlet praver fra 4 steder i USA. Podepindsprgverne
blev indsamlet og udtaget i LumiraDx Ekstraktionsbufferen. Prgver blev nedfrosset inden for 1 time
efter indsamling og opbevaret indtil analysen. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test
blev sammenlignet med resultaterne fra anteriore nasale podepindspraver i par indsamlet i 3 ml
universalt fransportmedium (UTM) og analyseret med en EUA-autoriseret PCR-metode.

Patienters demografiske data (kgn, alder) er filgcengelige for de 52 prgver, der blev anvendt i
undersggelsen. Antallet of positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx
(LDx), fremgdrr af nedenstéende tabel

Patienters demografiske data

Alder laltN LumiraDx og PCR SARS-CoV-2 Prcevalens”
positive

<58&r 0 0 0,00 %
6 1il 21 ar 1 7 63,6 %
22 1il 59 &r 31 10 32,3%
> 60 ar 10 5 50,0 %
Kvinder 35 12 34,3 %
Mcend 17 10 58,8 %

*Praevalens er beregnet her som positive resultater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med
Total N
Klinisk ydeevne

Ydeevnemdling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for grupperinger
aof resultater, fremgdr af nedenstéende fabel.

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct (alle) 23 95,7 % (79.0 %.99.2 %)
Ct < 30 (alle) 22 100,0 % (85,1 %.,100 %)
Ct < 25 (alle) 18 100,0 % (82,4 %,100 %)
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Den fglgende tabel viser overensstemmelse mellem LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra og reference
RT-PCR-analysen til pavisning af SARS-CoV-2 i praver indsamlet fra asymptomatiske personer.

RT-PCR 95 % Wilson Score ClI
POS | NEG | lalt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx

SARS- POS | 22 0 22 PPA 957% | 79.0% | 99.2%
Cov2Ag | Nee | 1 | 29 | a0 NPA 1000% | 883% | 1000%
I alt 23 29 52 PPV 100,0 % 85,1% | 100,0 %
NPV 96,7 % 833% | 994%
Prcevalens 44,2 % 31.6% | 57.7%

OPA
(% over- 98,1 % 899% | 99.7%

ensstemmelse)

Supplerende evalueringer aof klinisk ydeevne
Klinisk ydeevne 3 (udvidet datascet med anterior naesepodning som referencemetode)

Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev udvidet yderligere ved hjcelp of flere prgver
for at danne et datascet p& 477 direkte naesepodninger indsamlet prospektivt fra individuelle
forsggspersoner i Igbet af COVID-19 pandemien. Praver blev indsamlet fra sekventielf timeldte
forsggspersoner, som udviste symptomer pé& COVID-19 eller fra asymptomatisk screening. Der

blev ikke observeret positive resultater fra patienter, som udviste symptomer efter 12 dage efter
symptomdebut (DSSO). Dobbelte nasale podepindsprgver blev indsamlet samtidig og derpd
allokeret vilkérligt til analyse med LumiraDx-analysen eller med en EUA-godkendt PCR-metode. Der
blev indsamlet prgver fra 11 klinikker i USA.

Podeprgver blev indsamlet og ekstraheret i LumiraDx ekstraktionsbuffer uden transportmedium.
Prgver blev nedfrosset inden for 1 time efter indsamling og opbevaret indtil analysen. Prgverne blev
tget op og analyseret sekventielt ifglge indlcegssedien, med operatgrer, som blev blindet mht. PCR-
resultatet. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev samnmenlignet med resultaterne fra
nasale podepindspraver indsamlet i 3 mL universalt fransportmedium (UTM) og analyseret med en
EUA-godkendt PCR-metode.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er tilgcengelige for de 477 praver, der blev anvendt i
undersggelsen. Antfallet af positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx
(LDx), fremgér af nedenstéende tabel

Alder laltN LumiraDx og PCR SARS-CoV-2 Prcevalens™
positive

<5ar 9 3 33,3 %
6til21 ar 75 25 33,3 %
22 1il 59 ér 306 94 30,7 %

> 60 ér 87 27 31.0%

Kvinder 275 70 25,5 %

Mcend 202 79 39.1%

*Prcevalens er beregnet her som positive resultater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med Total N
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Klinisk ydeevne

Antallet af positive og negative forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx-

anordningen i forhold til RT-PCR pd dagene efter symptomdebut (DSSO) fremgdr af nedenstéende

tabel:
DSSO | Kumula- | LDx PPA LCI ucl Kumula- | LDx NPA LCI ucl
tivPCR | +ve tiv PCR -ve
+ve -ve

0 3 3 100,0 % | 43,9 % | 100,0 % 8 8 100,0% | 67.6 % | 100,0 %
4 109 97 89.0% | 81.7% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 138 122 | 884% |820% | 927 % 279 278 | 99.6% | 98.0% | 99.9%
12 143 127 | 888% |826% | 93.0% 282 281 | 99.6% | 98,0% | 99.9%

Ydeevnemdling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for grupperinger
aof resultater, fremgdr af nedenstéende tabel

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct (alle) 166 89.8 % (84.2 %.93.5 %)
Ct < 35 (alle) 149 96,0% (91.5%.98,1 %)
Ct < 34 (alle) 144 98,6 % (95,1 %,99.6 %)
Ct < 33 (alle) 141 98,6 % (95,0 %.99.6 %)
Ct < 30 (alle) 128 98,4 % (94,5 %.,99.6 %)
Ct < 25 (alle) 91 98,9 % (94,0 %,99.8 %)

Den fglgende tabel viser ydeevnemdlingen og 95 % konfidensintervaller, beregnet med Wilson
Score-metoden for forsegspersonernes resultater som vist herover, op il og inklusive 12 DSSO ved
brug af en EUA-godkendt RT-PCR-metode som reference

RT-PCR 95 % Wilson Score ClI
POS | NEG | lalt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 149 1 150 PPA 89,8 % 84,2% 93,5%
SARS-

C°L‘{I;2MA9 NEG | 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 98.2% | 99.9%
I alt 166 311 477 PPV 99,3 % 96,3% | 99.9%
NPV 94,8% 91.8% | 96,7 %
Prcevalens 34,8% 30,7% | 39.2%

OPA
(% over- 96,2 % 94,1% | 97.6%

ensstemmelse)
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Klinisk ydeevne 4 (udvidet datasaet med naesesveelgpodning som referencemetode)

For 346 forsggspersoner i datascettet i afsnittet “Klinisk ydeevne 3" blev der indsamlet en yderligere
naoesesveelgpodning efter de dobbelt nasale podepindsprgver. Naesesvaelgpodningen blev
placeret i 3 ml universelt fransportmedie (UTM) og analyseret med en EUA-godkendt PCR-metode

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er filgcengelige for de 346 praver, der blev anvendt i
undersggelsen. Antallet of positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx
(LDx), fremgdrr af nedenstéende tabel

Alder laltN LumiraDx og PCR SARS-CoV-2 Prcevalens”
positive

<5ar 8 3 37.5%
61l 21 ér 58 16 27,6 %
22 til 59 ar 217 55 254 %

> 60 ar 63 15 23,8%

Kvinder 192 37 19.3 %

Mcend 154 52 33.8%

*Praevalens er beregnet her som positive resultater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med Total N

Klinisk ydeevne

Antallet af positive og negative forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx-
anordningen i forhold til RT-PCR pd& dagene efter symptomdebut (DSSO) fremgér af nedenstéende
tabel:

DSSO | Kumula- | LDx PPA LCI UCI | Kumula- | LDx NPA LCI uci
tivPCR | +ve tivPCR | -ve
+ve -ve
0 3 3 100,0% | 43,9 % | 100,0 % 8 8 100,0% | 67.6 % | 100,0 %
4 79 69 87.3% | 782% | 93.0% 203 202 | 995% | 97.3% | 99.9%
7 100 86 860% |77.9% | 91.56% 241 240 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 | 864% |785% | 91.7% 243 242 | 99.6% | 97.7% | 99.9%

Ydeevnemdling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for grupperinger
af resultater, fremgdr af nedenstéende tabel.

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct > (alle) 103 86,4% (78,5 %.91.7 %)
Ct < 35 (alle) 97 90,7 % (83,3 %.,95,0 %)
Ct < 34 (alle) 94 92,6% (85.4%,96,3 %)
Ct < 33 (alle) 91 93,4% (86,4 %,96,9 %)
Ct < 30 (alle) 84 96,4 % (90,0 %.,98,8 %)
Ct < 25 (alle) 59 98,3 % (91,0 %.99.7 %)
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Den fglgende tabel viser ydeevnemdlingen og 95 % konfidensintervaller, beregnet med Wilson
Score-metoden for forsegspersonermnes resultater som vist herover, op il og inklusive 12 DSSO ved
brug af en EUA-godkendt RT-PCR-metode som reference.

RT-PCR 95 % Wilson Score Cl
POS | NEG | Ialt Méling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 864% | 785% | 91.7%
SARS-

C°l"’|;r2aA9 NEG | 14 | 242 | 256 NPA 99.6% | 97.7% | 99.9%
lalt | 103 | 243 | 346 PPV 989% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91.0% | 96,7 %
Prcevalens 29.8% 252% | 348%

OPA
(% over- 95,7 % 93,0% | 97.4%

ensstemmelse)

Detektionsgreense - analytisk sensitivitet

Undersggelser af detektionsgraenser (LoD) bestemte den laveste pdviselige koncentration af SARS-
CoV-2 ved hvilken 95 % af alle (sandt positive) replikater analyseres som veerende positive. LoD for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev bestemt ved anvendelse af begraensende fortyndinger

af ultraviolet (UV), inaktiveret SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV er et praeparat af
SARS-relateret Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolat USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, som blev gjort
inaktivt med ultraviolet stréling. Materialet blev filsendt i frossen stand med en koncentration pé
1,26 x 10 TCID,/ml.

Screening for detektionsgreense

En indledende screeningundersggelse for LoD blev udfgrt med 5-foldige serielle fortyndinger (seks
fortyndinger i alf) af det UV-inaktiverede virus i en pooled, negativ, human nasal matrix med en
indledende analysekoncentration p& 1,6 x 10° TCID,,/ml og behandlet fil hver undersggelse som
beskrevet ovenfor. Disse fortyndinger blev analyseret i friplikat og med 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra-lotnumre. Den laveste koncentration ved hvilken samtlige fortyndinger (3 ud af 3 replikater) var
posifive blev valgt som LoD-infervalresultat. Dette var 1600 TCID,,/ml.

Resultat for detektionsgraenseinterval

Ved anvendelse af 1600 TCID,,/ml koncentrationen blev LoD indgrcenset yderligere med en 2-foldig
fortyndingsserie (fem fortyndinger i alt) af UV-inaktiveret virus i en puljet, negativ human nasal matrix.
Disse fortyndinger blev analyseret i triplikater. Den laveste koncentration ved hvilken alle (3 ud of 3
replikater) var positive blev behandlet som den forelgbige LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Test. Dette var 800 TCID/ml.
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Bekreeftelse af detektionsgreense

LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev derncest bekraeftet ved analyse af 20 replikater
med koncentrationer ved den forelgbige detektionsgraense. Den endelige LoD for LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev bestemt til at vaere den laveste koncentration, hvilket resulterede i en
positiv pavisning af mindst nitten (19) ud af tyve (20) replikater. P& dette analysegrundiag blev LoD
for nasale podepindsprgver bekrceftet at vaere 800 TCID /ml.

Indledende malerialekonceniraﬁon‘ Estimeret LoD ‘ Ant. positive/total ‘ % positive

1,26 x 10¢ TCID /ml ‘ 800 TCID,,/ml ‘ 20/20 100

Som sammenligningsgrundlag blev LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test (12 minutters analyse) ogsé
analyseret med den UV-inakfiverede virusstamme for at sasmmenligne LoD. Resultaterne i den
nedenstéende tabel viser, at begge Testkort har en LoD pd 800 TCID,,/ml, nér denne stamme
anvendes. Det er bekreeftelse pd, at LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Test har en LoD svarende il
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test (12 minutters analyse).

Yderligere interne undersggelser har vist sammenlignelighed mellem de 32 TCID,,/ml Gl-virus
(oprindeligt pévist LoD for SARS-CoV-2 Ag 12 minutters analyse), 800 TCID,/ml UV virus og 3,2 pg/ml
rekombinant nukleonprotein, hvilket angiver sammenlignelige LoD’ er for begge analyser.

LumiraDx SARS-CoV-2
e | VRSN | Ve
SARS-CoV-2 analyseret
(TCID,,/ml) ved brug af Analyseresultat Analyseresultat | Analyseresultat
Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positiv 3/3 positiv 3/3 positiv
800 3/3 positiv 3/3 positiv 3/3 positiv
400 0/3 positiv 2/3 positiv 4/20 positiv
200 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv
100 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv
50 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv

Bemcerk: TCID, /ml-niveauer kan variere pd tvcers af batches, praeparater og forskelige anvendte
stammematerialer. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test (12 minutters analyse) og SARS-CoV-2 Ag Ultra Test
blev sammenlignet med samme stammematerialeprceparat pé samme tid for sporbarhed og viste
en filsvarende LoD.

Undersegelser aof krydsreaktivitet (analytisk specificitet) og mikrobiel interferens

Krydsreaktivitet og interferens i forbindelse med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev evalueret
ved at analysere et panel relaterede patogener, sygdomsfremkaldende stoffer med hgj praevalens
og en normal eller patogen flora herunder forskellige typer mikroorganismer og virusser og negativ
matrix, som med rimelighed kan forventes i den kliniske prgve og som potentielt kunne krydsreagere
med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test. Hver organisme og virus blev testet i fravcer af eller ved
fistedevcerelse af varmeinaktiveret SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD.
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Mikroorganisme Kilde Koncentration K'Y?jzf‘lﬁ;;’“e' Ir:jeqr;:‘reeir)\s
(f.AedkinToy\;/)igJSD Zeptomefrix | 1x10°PFU/mMI | 5 5 r,:‘eegj;oﬁv) (3/3’\;.I)ijsiﬁv)

ol Tre5) i | 1X10°PFU/mI ooty | (/3 pesitv)
(fliin%g) Zeptometrix | 1x10°PFU/mI | (55 r’:‘eegjgoﬁv) (S/Sgijsiﬁv)
Acinefobacter baumannii| | F5€ | 1100 CRU/mi o r’:‘:é s | @ /s'gijsmv)
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml /3 r’:‘:é ativ) 3 /S%ijsiﬂv)
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @33 r,:‘:gj; ativ) 3 /Bﬁijsi’riv)
Candida albicans Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3/3 r,:‘:é ativ) 3 /3’\}:‘)ijsiﬂv)
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3/3 r,:‘eeécﬁv) (3/3,\;:‘>ijsi1iv)
Cytomegalovirus Zeptometrix 1x 105 PFU/m @3 rlw\‘eegj; ativ) 3 /Sl\pl)ijsiﬁv)
En(fg\rg\gsus Zeptometrix | 1 x 105 PFU/ml @3 rlw\‘eegj; ativ) G /Sl\p‘)?sifiv)
Eikenella corrodens | Zepfometrix | 1x105CFU/MI | s r’:‘:é ativ) N /Sl\;;eojsiﬂv)
Escherichia coli Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml /3 r’:‘:é ativ) G /Sﬁijsi’riv)
Epstein-Barr virus Zeptometrix 1x 105 cp/ml @33 r’:‘:éofiv) (3/3’;?““\/)
Haemophilus influenzae | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3/3 r,:‘:é ativ) 3 /3’\rlyijsi’riv)
percinfane Zepfometiix | 1x10°CFUMI | (o/a nS i | (aya ot
Herpes Simplex Virus Litr?fce:d 1 x 105 PFU/ml @3/3 r,:‘:éofiv) (Slslgijsi‘riv)
Hurman coronavirus 2298 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mI @3 rlw\‘eegj;oﬁv) (S/S%ijsi‘riv)
Human coronavirus NL63 | Zepfometx | 1x 10°PFU/MI | g/ r’:‘:é - @ /3’;?siﬁv)
Human coronavirus OC43 | Zeptometrix 1x 105 PFU/ml 3/3 rlw\‘eegjjofiv) (3/3'\;?%\/)
Human echovirus 3 Liﬁgd 1 x 105 PFU/ml /3 r’:‘:éoriv) (S/S%ijsi’riv)
Human metapneumovirus | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml @33 r’:‘:éofiv) (3/3’;‘)?%\/)
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Mikroorganisme Kilde Koncentration Kly::jcrsnlg:;liiel I’:Zear;ﬁ';';s
Inﬂuenzaﬁs\ggﬁg MINT | Zeptometrix | 1x 109 PFU/mI @®/3 r’:‘eegj;oﬂv) (3/3’\;‘>§siﬁv>
l?\?:ﬁgﬁg/\g%@? Zeptometrix | 1x10° PFU/m ®/3 r’:‘eegj;oﬂv) (3/3’\;‘)ijsiﬁv)
Legionella pneumophila | Zeptomefrix | 1x 10 CFU/MI | 5/ r:‘:é i @ /3,\pljzjsifiv)
Lactobacillus acidophilus | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml Nej ) Nej "
(3/3 negativ) (3/3 positiv)
Maeslinger Zeptometrix | 1 x 105 PFU/ml @/3 r’:‘:gj;oﬂv) (Slalgijsiﬁv)
MERS-coronavirus Core s | 1x10°PRUmI @13 r’:‘:gj;oﬂv) (3/3’:ijsiriv)
Moraxella catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mlI @3/3 r’:‘eeé ativ) 3 /3’;(sti’riv)
M eatods " Zepfomefrix | 1x10°CRUMI | (o/a hS i | /s ot
Precmoniae Zeptomefrix | 1x10°CFUMI | 0 8L | (/s it
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml @3 nNeegj; ativ) @ /3’\;‘)<§sifiv)
Parainfiuenza virus fype 1 | Zeptometrix | 1x10°PFU/MI | s r:‘:é i) @ /Slgijsi’riv)
Parainfluenza virus type 2 | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml 3/3 nN:gj;oﬂv) (3/3'\;?“\/)
Parainfluenza virus type 3 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mI @3/3 r’:‘eegj;aﬂv) (S/S%ijsiﬁv)
Parainfluenza virus type 4a | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml @3/3 r’:‘eeéoﬂv) (3/3,:?sifiv)
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml @3/3 r’:‘eeg; ativ) 3 /3’;?)jsiﬂv)
Pooled human skylning Interne 14%v/v Nej ) Nej B
fra ncese donorer (3/3 negativ) (3/3 positiv)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 r’w\‘:é ativy G /Sﬁ?si‘riv)
Proteus vulgaris Zeptometrix | 1x10:CFU/MI | 5/ r:‘:é i) @ /Sﬁijsmv)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml @/3 r:leeé ativ) 3 /SI\FI)ijsiTiv)
ReSDifGTO(fS;Se‘/'/lC)‘/ﬁG‘ s LirLT:\Tng 1102 PRU/m @73 r’:‘eeéoﬂv) (3/3’\;;ijsiﬁv)
Respimoéirsykngm‘ Ve LirLT(:ngd TR | ey r’:lfgj;oﬂv) (S/SI\KIJeojsiﬁv)

104



Mikroorganisme Kilde Koncentration K’Y‘:Jsz‘;‘lk;;;’“e' "Zﬁ';fq’:i’)‘s
(f.eRk:i.r}%gJ T Zepfometrix | 1x10°PFU/MI | 5 r,:‘eeéoﬁv) @3 ,\;isifiv)
<f.eriT.nr%reu ;A) depienneizy | U U Al /3 rlw\‘eeéo‘riv) G313 ’\p‘f)jsi‘riv)
Féresyge Zepfometrix | 1x10°PFU/mI | (o0 r’:‘eeé i) @ ,\;ﬁsi "
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml @13 r’:‘:é ativ) @13 ,\p‘)eojsiﬁv)
Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1x10¢ CFU/ml @3 rlw\‘eegj; afiv) @3 ,;eojsniv)
Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml @3 ”:‘:é ativ) @3 r\gijsiﬁv)
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 rlw\‘:gj; ativ) @3 ’\;‘gsiﬂv)
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml G/3 r,:‘eeé ativ) @3 ’\;‘)ijsiﬁv)
Sgﬁﬁﬁ‘?ﬁéﬁ@f Zepfometrix | 1x10°CRU/mI | 55 r’:-:-eéo‘riv) ©/3 ’\;igsiﬁv)
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mI G/3 r,:‘eegj; ativ) @3 ’;ijsiﬁv)
Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mI @3 r,:‘eeé ativ) @3 ’\r;eojsiﬂv)
Streptococcus oralis Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml @3/3 rlw\‘eegjj ativ) @3 ,\r‘;jsiﬁv)
Varicella-zoster-virus Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI @3 r,:‘:éoﬂv) @3 '\;:‘gsiﬁv)

For af bedgmme sandsynligheden for krydsreakfivitet med SARS-CoV-2 fra organismer, der ikke var
tilgcengelige til védanalyser, blev der anvendt in silico analyser ved brug af Basic Local Alignment
Search Tool (BLAST), styret af National Center for Biotechnology Information (NCBI), til evaluering af
graden af proteinsekvenshomologi.

. For human coronavirus HKU1 er der homologi mellem SARS-CoV-2 nucleocapsid-proteinet
og human coronavirus HKU1. BLAST-resultater viste 30 sekvens-ID’er, alle nucleocapsid-
protein, der udviste homologi. Sekvens-ID AGW27840.1 havde den hgjeste justeringscore og
blev fundet af vaere 39,1 % homolog pd tvaers af 76 % af sekvenserne. Dette er en forholdsvis
lav veerdi, men krydsreaktivitet kan ikke udelukkes helt.

. For SARS-coronavirus er der stor homologi mellem SARS-CoV-2 nucleocapsid-proteinet og
SARS-coronavirus. BLAST-resultater viste 68 sekvens-ID’er, hovedsageligh nucleocapsid-
protein, der udviste homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 havde den hgjeste justeringscore
isoleret fra en menneskepatient og blev fundet at vaere 90,76 % homolog hen over 100 % af
sekvensen. Dette er en hgj vcerdi, og krydsreaktivitet er sandsynligt.
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Undersegelser aof endogen og eksogen interferens

En undersggelse blev udfert for at vise, at potentielt interfererende stoffer, der eventuelt findes i de
gvre Iuftveje hos symptomatiske forsggspersoner (inklusive hdndkgbsmedicin), ikke krydsreagerer
eller inferfererer med pavisningen af SARS-CoV-2 i LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test. Hvert stof
blev analyseret i triplikat ved fravcer eller ved tilstedevaerelse af SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD. De
analyserede stoffers endelige koncentrationer er vist i nedenstéiende tabel

Interfererende stof Koncentration Interferens
(Ja/Nej)
Blod (humant)* 4% VIV Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
HAMA* 44 ng/ml Nej (6/5 negativ, 5/5 positiv)
Mucin* 500 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Acetylsalicylsyre** 3 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Afrin (oxymetazolin)** 15% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Biofin** 0,35 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Budesonid** 0,00063 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
CVS ncesedréber 15% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(phenylephrin)**
CVS noesespray 15 % v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(Cromolyn)**
Dexamethason** 1,2 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Dextromethorphan** 0,00156 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Diphenhydramin** 0,0774 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Fluticasonpropionat** 0,000126 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Homgopatisk (Alkalol)** 10% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Menthol/benzocain** 150 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Methanol** 5%v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Mupirocin** 10 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Naso GEL (NeilMed) 5%v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Salbutamol** 0,0045 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Smertelindrende halsspray 16% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
med phenol**
Tamifiu 500 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(Oseltamivir-fosfat)**
Tobramycin** 0,4 mg/dl Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Zicam forkglelsesmiddel** 5%v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)

* Endogene stoffer

** Eksogene stoffer
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Hook-effekt ved haj analytmaengde

Undersggelser af Hook-effekt ved hgj analytmcengde bestemmer det niveau, ved hvilke falsk
negative resultater kan ses, nér hgje niveauer af mdistoffet er til stede i en analyseret prave. For at
bestemme, om LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test er forbundet med nogen form for Hook-effekt
ved hgj analytmaengde blev gradvist stigende koncentrationer af UV-inaktiveret SARS-CoV-2

virus (Zeptometrix 0810622UV) analyseret op fil en koncentration p& 6,3 x 10° TCID,,/ml. | denne
undersggelse blev startmaterialet tilsat et volumen pooled human nasalmatrix indsamlet fra raske
donorer og bekraeftet negativt for SARS-CoV-2. Ved hver fortynding blev der filsat 50 ul praver

til podepinde, og podepindene blev behandlet fil analysering med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Test ifglge produktets indloegsseddel ved anvendelse af en procedure egnet til nasale
podepindspraver til patienter.

Der var ingen indvirkning p& analysens ydeevne eller nogen Hook-effekt ved hgj analytmcengde
ved op til en koncentration pd 6,3 x 10° TCID,,/ml SARS-CoV-2.

Analysefortyndelse Koncentration (TCID,,/ml)

1 0

2 4921,88

3 9843,75

4 19687,5

5 39375

6 78750

7 157500

8 315000

9 630000

Anvendelse pd behandlingsstedet

Ofte ikke-oplcerte brugere anvendte LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testen pd 4 forskellige Klinikker i USA.
Ikke-oplcerte brugere testede 132 patienter og kerte 148 analyser. Denne undersggelse Vil ogs&
veaere geeldende for SARS-CoV-2 Ultra Test, da arbejdsgangen er den samme.

Bekymrende varianter

LumiraDx monitorerer aktivt nye mutationer i SARS-CoV-2 virusgenomet i takt med deres opstéen.
Reaktiviteten af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test vil blive vurderet i relation til alle bekymrende
varianter i takt med deres opstéen. De nyeste dataresultater af dette analyseprogram findes i vores
tekniske meddelelse om SARS-CoV-2 varianter, som er tilgaengelig pé vores websted lumiradx.com.

Litteratur:

1. World Health Organisation www.who.int

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

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.T., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load as

determined by cell culture as @ management tool for discharge of SARS-CoV-2 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

e

Temperaturbegraensning

-l

Fabrikant

Medicinsk udstyr fil in vitro diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes inden-datfo - angiver den dato, efter hvilken det udbnede IVD-/
Kvalitetskontrolmateriale ikke lcengere md bruges

Se brugsanvisningen

Mé ikke genbruges

Til patientncer analyse

Konformitet inden for Storbritannien vurderet under forordningerne om
medicinsk udstyr 2002 (Sl 2002 nr. 618, som cendret) (UK MDR 2002)

Importar

Fremstilingsdato

GIRNERS =D

Mé& ikke resteriliseres

N
m

“CE-mcerke”. Dette produkt overholder kravene i EU-direktiv 98/79/EC om
medicinsk udstyr til in vifro-diagnostik.

>
’A*
°
=
N—

Angiver tilstedevcerelse af maerket/lceseren til radiofrekvensidentifikation
(RFID).

Angiver det samlede antal IVD-analyser, som kan udfgres med det
medicinske udstyr fil IVD.

g <

Angiver en udbyder der indeholder unik enhedsidentifikatorinformmation.
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Angiver den autoriserede repraesentant i EU.

Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret med ethylenoxid

Angiver medicinsk udstyr, der ikke mé& anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller har veeret &ibnet, og at brugeren skal sebrugsanvisningen
for yderligere oplysninger

< =
%‘m Angiver faciliteten, der distribuerer det medicinske udstyr til stedet
LumiraDx kundeservice:

Ved produktspgrgsmdl bedes du kontakte LumiraDx kundeservice p&
customerservices@lumiradx.com, eller du kan finde telefonnumre pd lumiradx.com.

Eventuelle uhensigtsmcessige resultater, der opnds ved brug af dette produkt, og/eller
kvalitetsproblemer bgr ogsé indberettes til LumiraDx kundeservice via e-mail til:
customerservices@lumiradx.com eller p& www.lumiradx.com.

Hvis der opstdr en alvorlig hcendelse i forbindelse med brugen af udstyret, eller som et resuttat af
denne brug, skal du underrette fabrikanten og/eller dennes bemyndigede repraesentant foruden
myndighederne i dit land.

Returnering:

Hvis der er et problem med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test, kan du blive bedt om af returnere
denne. Inden du returnerer en analyse, skal du have et returautorisationsnummer fra LumiraDx
kundeservice. Dette returautorisationsnummer skal sté pé forsendelseskassen, nér den returneres.
Ved almindelig returnering efter et kb bedes du kontakte LumiraDx kundeservice vedrgrende vilkér
og betingelser.

Begreenset garanti:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira Test-saet - Ifglge holdbarhedsperioden.

Ubrugte testkort og nasale prevetagningspodepinde skal opbevares ifglge de pdkraevede
opbevaringsbetingelser, der stér pd produktets indicegsseddel, og de mé kun bruges indfil den
udigbsdato, der stér p& posen med Testkort, cesken med Testkort og podepindenes emballage.
Inden for den gceldende garantiperiode garanterer LumiraDx, af hvert produkt (i) er af god kvalitet
og fri for defekter i materialer, (i) fungerer i overensstemmelse med materialespecifikationerne
angivet pd produktets indicegsseddel og (iii) er godkendt of de relevante myndigheder med
henblik p& salg af produkterne til den tilfcenkte brug (“begraenset garanti). Hvis produktet ikke
opfylder kravene i den begraensede garanti, skal LumiraDx, som kundens eneste retsmiddel, enten
reparere eller erstatte, efter LumiraDx’s skgn, Testkortene. Med undtagelse af den begraensede
garanti i dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, sGvel udirykkelig som underforstéet,
herunder men ikke begraenset til, enhver garanti of salgbarhed, egnethed fil et bestemt formdl og
krcenkelse aof patentret vedrgrende produktet. LumiraDx’s starste erstatningsforpligtelse i forbindelse
med et hvilket som helst krav fra kunden skal ikke overstige produktets nettopris som betalt af
kunden. Ingen part skal veere ansvarlig over for den anden part hvad angdr scerlige, tifceldige
eller fglgeskader, herunder uden begrcensning, forretningstab, fortieneste, data eller indtaegter,
selv om en part underrettes forud om, at sédanne skadeserstatninger kan opstd. OvenstGende
begrcensede garanti gcelder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test for fysisk
misbrug, forkerf brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med brugervejledningen
1il LumiraDx Platform eller produktets indicegsseddel, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk
belastning, uagtsomhed eller uheld. Ethvert erstatningskrav fra kunden ifglge den begrcensede
garanti skal fremscettes skriftligt inden for den goeldende periode for den begraensede garanti.
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Intellektuel ejendom:

LumiraDx Instrument, Testkortene og al medfglgende LumiraDx dokumentation (*Produkter”) er
beskyttet ved lov. Den intellektuelle ejendomsret til LumiraDx produkterne tilhgrer fortsat LumiraDx.
Oplysninger om relevant intellektuel ejendom vedrgrende vores produkter findes p&
lumiradx.com/IP.

Juridisk meddelelse:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes. LumiraDx
og flammelogoet er beskyttede varemcerker, der filhgrer LumiraDx International LTD. Alle
oplysninger om diisse og andre registreringer, der tilhgrer LumiraDx kan findes pé lumiradx.com/IP.
Alle andre varemcerker tilhgrer deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:
Testkort:

LumiraDx UK Ltd CE-maerket geelder kun for LumiraDx
Dumyat Business Park, Alloa Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller og
FK10 2PB, Storbritannien Connect Hub

Virksomhedsnummer: 09206123
LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A,
16961 Solna, Sverige

Podepinde:
Puritan Medical Products Co LLC CE-mcerke geelder kun for
31 School St, P.O. Box 149, Guilford, 2797 podepinde fra denne fabrikant
ME 04443-0149,
USA

Emergo Europe BV
Prinsessegracht 20, Haag,
2514 AP, Holland

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdato 2024/08
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2 lumiraDX® SARS-CoV-2 Ag Ultra

Endast for professionellt bruk

Endast fér in vitro diagnostisk anvéndning m
SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdatum 2024/08

Produkinamn Produktbeskrivning W
. % EN,NO,FI.DA,SE
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort och provpinnar L016000501024 24
. EN,NO,FI.DA,SE
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort och provpinnar L016000502048 48
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira | EN:-NO.FLDASE 1016000402024 24
Testkort och provpinnar
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra | EN:NO/FL.DA,SE 1016000402048 48

Testkort och provpinnar







SVENSKA

(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 Ag Ultra

Endast for professionellt bruk
Endast fér in vitro diagnostisk anvéndning m

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdatum 2024/08

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

Testkorten LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2-antigen (Ag) Ultra
(hédanefter hanvisade till som Testkort) ska anvéndas tillsammans med LumiraDx Platform.
LumiraDx Platform &r etft system for patientndra tester for professionellt bruk, som anvénds for

in vitro diagnostiska tester. Den bestdr av ett bdrbart LumiraDx Instrument och ett LumiraDx Testkort
for det begdrda testet, Detta test &ir ENDAST FOR ANVANDNING AV SJUKVARDSPERSONAL och
majliggodr fér anvéndare att utféra tester med smé provvolymer och aft se resultaten direkt pé
Instrumentets peksk&rm.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test ér ett snabbt mikrofiuidiskt immunofiuorescenstest for
anvandning tillsammans med LumiraDx Platform, fér patientnéra analyser. Det &r avsett for
kvalitativ upptdackt av nukleokapsidproteinantigen fréin SARS-CoV-2 direkt fréin nésswabprov
insamlade frén individer som av sjukvérdspersonal misstéinks ha COVID-19, inom de férsta tolv
dagarna frén symtomdebut eller frén individer utan symtom eller andra epidemiologiska skal for
att misstéinka COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2-Ag Ultra test skilier inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

Resultaten &r for identifiering av nukleokapsidproteinantigenet SARS-CoV-2. Antigen dr i allménhet
detekterbart i anteriora n&sswab-prover under infektionens akuta fas. Positiva resultat indikerar
ndrvaro av virala antigener, men det krévs ett kliniskt samband mellan patientens tidigare
sjukdomar och annan diagnostisk information for att faststdlla infektionens status. Positiva resultat
utesluter inte bakterieinfektion eller samtidig infektion med andra virus. Den upptéckta agensen
behdver inte vara den egentliga orsaken till sjukdomen.

Negativa resultat ska hanteras som presumtiva och bekréftelse med en molekylér analys kan vid
behov utféras fér patienthantering. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och bér
inte anvéndas som det enda underlaget for beslut om behandling eller hantering av patient,
inklusive beslut om infektionskontroll. Negativa resultat ska betraktas i sammanhanget av vad en
patient nyligen har ufsatts fér, hans/hennes tidigare sjukdomshistoria och nérvaro av Kiiniska tecken
och symtom som &r dverensstdmmande med COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test ér avsett for anvandning av hélso- och sjukvérdspersonal
som har erfarenhet av patientndra vérdmilider och ér utbildade i att utfora tester p&
LumiraDx Instrument.
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Forsiktighet: For in vitro-diagnostisk anvéndning.

@] Fore teststart, om du inte har erfarenhet av LumiraDx Instfrument och

LumiraDx Platform, mdéste du Iésa bruksanvisningen for LumiraDx Platform,
Snabbguiden fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test och hela denna bipacksedel.
Titta dven pd utbildningsvideon fér LumiraDx Platform som finns pd& lumiradx.com.

Sammanfattning och férklaring av Testet:

Varldshdlsoorganisationen (WHO) har namngett denna sjukdom som orsakas av SARS-CoV-2-virus
som coronavirus 2019 eller COVID-19'. De vanligaste symtomen for COVID-19 &r feber, trotthet

och torrhosta. En del patienter kan uppleva vérk och smarta, ndstéppa, huvudvdrk, konjunktivit,
halsont, diarré, forlorad kénsel eller lukt, hudutslag eller missférgade fingrar eller tér. Dessa symtom
ari almdnhet milda och bériar gradvis. En del personer blir infekterade, men utveckiar inga symtom
och mdr inte ddligt. Emellertid kan sjukdomen komma att utveckias snabbt, och den har hog
dodlighet i vissa populationer, i synnerhet hos dem med underliggande hdlsoproblem. Sjukdomen
kan spridas frén person till person genom sma droppar fréin nésa eller mun, vilka sprids nér en
person med COVID-19 hostar eller andas ut. De flesta berdkningar av inkubationstiden fér COVID-19
strécker sig fréin 2-14 dagar?.

Anvéndningen av eft LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test hjdlper Iékaren att snabbt bekréfta
infektionen, pdbdrja korrekt behandling och initiera férebyggande atgdrder avseende isolering,
vilket &r till hjdlp fér aft férhindra fortsatt spridning av infektion.

Analysprincip:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test ér ett immunofiuorescenstest for engéngsboruk, vilket

har utveckiats for att upptécka nukleokapsidproteinantigenet frén SARS-CoV-2 i anteriora
ndsswab-prover utan transportmedia.

Testproceduren innefattar insamling av ett anteriort nésswabprov (med hjdlp av en
rekommenderad swab eller en medféljande swab med specifika produktkoder), som sedan elueras
i en vial som innehdller extraktionsbuffert. En droppe av provet fréin extraktionsbufferten tillséitts

p& Testkortet med hjdlp av vialens droppkork som medfoljer. LumiraDx Instrument ér programmerart
att utféra testprotokollet med hjdlp av de torkade reagenser som finns i Testkortet. Testresultatet
baseras p&d méngden fluorescens som detekteras av Instrument inom Testkortets matomréde.
Koncenfrationen av analyten i provet ér proportionellt fill detekterad fluorescens. Resultaten visas
pd& pekskarmen pd Instrument inom cirka 5 minuter efter fillséttande av prov.

Material som tillhandahdills:

. LumiraDx Testkort ér individuellt foroackade i férseglade foliepdsar med torkmedel.
. Bipacksedel for LumiraDx
. RFID-md&rkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter i Testkortférpackningen

. Extrakfionsbuffertvialer
. Droppkorkar

. Separat forpackade sterila nasala insamlingsswabs (medfdlier endast med produktkoder
1016000501024, LO16000501048, L016000502024, L016000502048, L016000504024,
L016000504048, L016000505024, LO16000505048, L016000508024, LO16000508048)
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Noédvéndiga material som inte tillhandahalls med Testkortets kartong:

. LumiraDx Instrument

. Snabbguiden fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test (finns fillgéingliga online pé
www.lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller (som kravs for att uppfylia lokala och
institutionella dverensstémmelser)

. LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen fér LumiraDx Connect)

. Standardutrustning fér nésswabinsamling vid anvéndning av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra-kit som inte inkluderar swatbs (LO16000401024, L016000401048, LO16000402024,
1016000402048, L016000404024, L016000404048, L016000405024, L016000405048,

1016000408024, LO16000408048). Avsnittet “Begrénsningar” i denna bipacksedel ger
information om rekommenderade swabbar.

Varningar och forsiktighetsatgérder

. Endast fér in vitro diagnostisk anvandning.

. Oppna inte testkortet férrén det ska anvéindas omgéende.

. Kassera och anvénd inga Testkort eller annat material som har skadats eller fappats.

. Kontrollera den enskilda provpinneférpackningens fér eventuella skador. Vid skada, kassera
och anvand inte.

. Kassera och anvénd infe skadade eller tappade ndsswalbs.

. Anvand inte de medféliande nésswabs for insamling av nasofarynxprover.

. Undvik att vidréra provpinnens insamlingsspets fére och efter provinsamling for aft
undvika kontaminering.

. Otillréeklig eller olémplig provtagning, forvaring och transport av prover kan leda till
felaktiga resultat.

. Testet gér inte att tolka visuellt. LumiraDx Instrument méste anvandas for att generera resultat.

. Anvand inte kitkomponenterna efter utgangsdatum.

. Ateranvand inga kitkomponenter.

. Prover méste bearbetas enligt avsnitten Provextraktion och Utféra ett Test i denna
bipacksedel. Om bruksanvisningen inte foljs kan det leda fill felaktiga resultat.

. Alla komponenter i detta kit ska kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala regler och
foreskrifter.

. laktta vanliga forsiktighetsatgdrder som krévs for hantering av alla laboratoriereagenser.

Anvand skyddsklGder t.ex. laboratorierock, ansiktsmask, engéngshandskar och égonskydd,
vid hantering av prover.

. Noggranna laboratorie- och forsiktighetsétgdérder ska alltid foljas vid hantering av
SARS-CoV-2-patientprover. Swabs fréin patienter, anvénda Testkort och forbrukade
vialer med extraktionsbuffert kan vara potentiellt infektidsa. Noggranna hanterings- och
kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala regler och féreskrifter.

. For ytterligare information om sékerhet, hantering och kassering av komponenterna i kitet,
se sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS) som finns pd lumiradx.com
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Forvaring av Testkorten:

Forvara Testkorten i respektive originalférpackning. Du kan férvara Testkorten vid en temperatur
mellan 2°C och 30°C. Undvik nedfrysning eller forvaring pé néigon plats som kan dverskrida 30°C.
Nar Testkorten forvaras korrekt kan de anvandas fram till utgéngsdatum, som dr tryckt pd Testkortets
foliepdse och Testkortets forpackning. Kassera Testkorfen om de har passerat utgdngsdatum.

Hantera Testkorten:

Na&r du &r klar att géra eft test, dppna férpackningen med Testkort, ta ut ett testkort och avidgsna
foliepdsen. Hall Testkortet genom att greppa den blda etiketténden med etiketten vand uppdt.
Rér inte Testkortets provappliceringsomréde. Du fér inte boja eller vika Testkortet. Rér inte Testkortens
kontakter. Testkortet ska anvéndas omedelbart efter uttagande frén foliepdsen. Anvand infe
Testkortet om det finns néigra synliga tecken pé skada pé foliepésen som t.ex. revor eller héll.

Provmaterial:

Foljande prover kan anvéndas fillsammans med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test:

. Anteriort nésswabprov (NS)

Besok lumiradx.com fér mer information om validerade swabs for anvéndning med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra fest.

Testenheten innehdiller:

. Monoklonala antikroppar fréin kanin och mus
. Fluorescerande partiklar

. Magnetpartiklar

. Buffert och stabiliserande &dmnen

Sa& hdr férbereds Instrument for att utféra ett Test:

SI& pd Instrument genom att trycka pd strombrytaren pé baksidan av Instrument. Du kommer
att héra att Instrument startar och skérmen kommer att vara svart i ndigra sekunder innan
Instrument startar. Om skérmen bara ér nedtonad, tryck pd pekskérmen for att féi géing Instrument.

Se avsniftet Utféra ett Test | denna bipacksedel fér information om hur man analyserar eft
patientprov. LumiraDx-snabbguide ger ett illustrerat steg-for-steg-férfarande om hur man utfér
eft Test. Anvaind LumiraDx Platform fillsammans med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra fest vid en
rumstemperatur mellan 15°C och 30°C samt 10%-75% relativ luftffuktighet.

Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen ndr ett Testkort med ny lot férs in. Nér den har
installerats har Instfrument all den information som krévs for atft utféra testet och alla framtida tester
frén samma Testkortslot.
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Installation av lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler behdvs for aft férse Instrument med den information som krévs for att utfora
diagnostiska analyser. Detta behdver endast fyllas i en géng for varje lot av Testkort. Instrument
uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér ett Testkort med ny lot férs in.

RFID-lasare for Testkort-kod

Hitta symbolen (((-))) p& Instrument.

Installation

Hall baksidan av Testkortets
férpackning mot symbolen (((-)))
for att installera.

Instrument avger en ljudsignal och ett
bekraftelsemeddelande visas.

Né&r s& anges pd pekskarmen dppnar du foliepdsen precis innan anvéndning och fér in LumiraDx
Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrument kommer att ange nér det ar kiart att applicera provet.

Testresultaten fréin LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test ska utvérderas av sjukvérdspersonal
fillsammans med alla tillgéngliga Kiiniska och laboratoriedata.

Instruktioner for provinsamling:

Vid alla typer av provtagning ska du félia allmdanna forsiktighetsétgdrder och riktlinjer for
provtagning i enlighet med din organisation. For insamling av nésswab-prover: folj géllande rikflinjer
for provtagning och tillverkarens rekommendationer fér swabs. Anvéndare ska ha kunskap om
korrekt provtagnings- och hanteringsférfaranden.

De steg som foljer gdiller fér en anterior ndsswabinsamiing.

Anvand provpinnen i kitet for ndsprovtagning dér provpinnar tilhandahdlls. (L016000501024,
016000501048, LO16000502024, L016000502048, L016000504024, L016000504048, L016000505024,
1016000505048, LO16000508024, LO16000508048)

Ndar en swab inte medfdljer kitet, besdk lumiradx.com fér mer information om provpinnar som har
validerats fér anvéndning med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra fest.
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Provtagning med en anterior nésswab:

1. Luta tillbaka patientens huvud 70°

2. Ett prov med provpinne maste tas frén béda
ndsborrarna, detta tas med samma provpinne.
Avlagsna den sterila provpinnen frén forpackningen.
Hall provpinnen i skaftet samtidigt som du roterar
provpinnen forsiktigt, for inte in den Iéngre an
2,5cm i nésborren tills du stoter pd motsténd vid
nd&smusslorna. (N&smusslor ar de smé strukturerna
inuti nésan).

3. Rotera provpinnen flera génger mot ndsvaggen
under 10-15 sekunder. Ta ut och upprepa férfarandet
genom att anvénda samma provpinne i den andra
ndsborren. Saft provpinnen i ett torrt, rent och sterilt rér
eller bearbeta provpinnen direkt i extraktionsbufferten
enligt instruktioner for provextraktion av prover som
beskrivs nedan.

Efter att patienten provtagits, bearbeta swabben i extraktionsvialen sé& snabbt som méjligt
eller placera den i ett torrt, rent och sterilt 1ér i upp till en (1) timme innan den processeras i
extraktionsbufferten. For inte tillbaka provpinnen i dess forpackningshylsa, nér du har tagit provet.

Instruktioner for provextraktion:

1. Ta bort férseglingen eller den bla
eller eller skruvkorken frén den évre delen
av extraktionsvialen som innehdller
extraktionsbufferten.
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Placera och bl6tldgg patientens
provpinne i extraktionsbufferten under
tio sekunder och rér sedan om val
genom att rotera provpinnen fem
gdnger mot vialens sida.

Pressa ur provpinnen Ta bort
patientens provpinne samtidigt som
du trycker p& extraktionsvialens
mittparti for att avidgsna vétskan frén
provpinnen. Kassera provpinnen som
biologiskt riskavfall.

Satt fast den genomskinliga eller lila
droppkorken ordentligt dverst p&
extraktionsvialen. Det extraherade
provet mdéste anvéndas inom

5 fimmar efter det aft det forberetts,
ndr det forvaras vid rumstemperatur.
Extraherade n&sswab-prover kan frysas
vid -80°C och anvdéndas i upp fill fem
dagar efter frysning.

Vand extraktionsvialen férsiktigt fem
gdinger precis innan du applicerar
provet pd Testkortet.



Utféra ett Test (se Snabbguiden f6r att férsdikra dig om att Instrument har forberetts innan du péabérjar
detta steg). Om du anvander ett fruset prov, maéste provet vara vid rumstemperatur fore testning.

1.

Applicera det extraherade provet fréin extraktionsvialen p& det inférda Testkortets
provappliceringsomréde. Tryck forsiktigt pd sidorna av extraktionsvialen tills det syns en

hel droppe. L&t denna komma i kontakt med Testkortets provappliceringsomréide. Provet
kommer sedan att sugas in i Testkortet genom kapillcérkraft. Nér provet detekteras avger
Instrument et ljlud (om ljud har aktiverats) och ett bekréftelsemeddelande visas. Pekskérmen
pd& LumiraDx Instrument uppmanar nu anvéndaren att omgdende stéinga luckan (OBS! Du
har endast tio sekunder pa dig att gora detta).

Applicera inte mer én en droppe av provet. Oppna inte luckan nér testet pagér. Pekskérmen
kommer att ange testets férlopp.

Resultatet kommer att visas pd Instruments pekskérm inom 5 minuter fréin appliceringen av
provet och start av analys. Resultaten visas som ett positivt eller negativt SARS-CoV-2 Ag-
resultat pd Instrumentets skarm. (se figur 1 och figur 2).

Kassera provpinnen, extraktionsvialen och Testkortet pé lampiligt stéille for Kiiniskt avfall.

Desinficering av Instrument med material som godkdnts av LumiraDx rekommenderas
om kontaminering misstéinks. Information om godkéanda desinficeringsmaterial finns
filgéngliga pé lumiradx.com. L&t Instrument lufttorka fore analysering av nésta prov.
Desinficeringsmedlet bor forbli i kontakt under minst 1 minut.

Om du méste upprepa ett test, méste du anvénda ett nytt Testkort. Anvéind samma
extraktionsvial och upprepa testet. Det extraherade provet mdste anvéndas inom 5 immar
efter det aft det férberetts, ndr det férvaras vid rumstemperatur. Extraherade ndsswalb-
prover kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp till fem dagar efter frysning.

Tolkning av resultat:
Resultaten visas pd Instruments ské&rm - exempel pd resultatskérmen visas:

SARS-CoV-2 Ag

Kommentar

=) o0 () 2 1o0% ()
Patientanalys  Avsluta Patientanalys  Avsluta
swimH SMITH
N P
Por: 21 Mar 1970 Por: 21 Mar 1970
Kén: Man Kén: Man
Patient-ID: 123456769 Patient.ID: 123456789
SARS-CoV-2 Ag Ultra ® SARS-CoV-2 Ag Ultra ®
NEGATIVE - POSITIVE +

SARS-CoV-2 Ag

Kommentar

Figur 1: Negativt resultat
for SARS-CoV-2 Ag

Figur 2: Positivt resultat
for SARS-CoV-2 Ag

OBS! Ett negativt resultat frdn patienter med symtom som intréffar senare &n folv dagar ska
hanteras som presumtivt och bekrdftelse med en molekylér analys kan vid behov utféras
for patienthantering.
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Ogiltiga testresultat

Om ett problem uppstdr visas ett meddelande pd pekskarmen
fill Instrument. Varningsmeddelanden innehdller anvéndbar
information och markeras med ett orangeférgat band.
Felmeddelanden inkiuderar éven en 4\ symbol. Alla

meddelanden innehdller en beskrivning av \nsTrum?nT-sToTus A Analyseringsfel
eller -fel och en anvisning. Feimeddelanden innehdller en
identifieringskod som kan anvéndas for ytterligare felsdkningar. Analysen har ett problem och kan inte

. o . . K slutforas. Kassera Testkort och starta en ny
Om ett felmeddelande visas p& pekskarmen fill LumiraDx analys. Om problemet kvarstir, kontakta
Instrument, se bruksanvisningen f&r LumiraDx Platform och kontakta hundsenvics.
LumiraDx-kundservice pd customerservices@Ilumiradx.com Fel 117-4001

oK

Exempel pd ett felmeddelande:

Om den inbyggda kontrollen (OnBoard Control, OBC) misslyckas
kommer ett felmeddelande att visas och inget analysresultat
genereras. Folj instruktionerna pé skarmen for att kassera
Testkortet och starta en ny analys. Om problemet kvarstér,
kontakta kundservice.

Inbyggda kontroller:

Instrument Iéiser 2D-streckkoden pd varje Testkort och kan identifiera om kortet har dverskridit
ufgdngsdatum fér anvandning. Om kortets lotkalibreringsfil dnnu inte har laddats, kommer
Instrument att begdra detta.

LumiraDx Instrument och LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test har flera kvalitetskontroll-funkfioner
infegrerade fér att sékerstdlla giltigheten av varje testning. Dessa kontroller férsékrar att den
provvolym som fills&itts &r fillk&icklig och att Testkortets analyssekvens ér som férvéntat. Kontrollerna
garanterar ocksé att Testkortet inte har tagit skada eller anvénts vid ett tidigare tillfélle. Om dessa
kontroller inte bekraftats kommer det kérda testet att avvisas och ett felmeddelande visas p&
Instruments pekskarm.

LumiraDx Instrument séikerstdiller kvaliteten pé erhdlina testresuttat med féljande funktioner:

. Automatiska kontroller vid péslagning och under anvéandning for aft sékerstéllia att
Instrument fungerar korrekt.

. Det inkluderar de elektriska komponenternas drift, vérmarens drift, batterinivé, mekaniska
mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda.

. Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under pag&ende test.

. Formaga att genomfora kvalitetskontrolitester med hjdlp av LumiraDx-

Kvalitetskontrolldsningar for att uppfylla dverensstmmelse med foreskrifterna.
Externa kvalitetskontroller:

Extern 6sning for SARS-CoV-2 Ag kvalitetskontroller finns tillgéngliga frén LumiraDx och kan
anvandas for att visa att Testet fungerar korrekt genom att visa forvéntade resultat frén
kvalitetskontrollen och att operatdren utfort testet korrekt.

Krav for extern kvalitetskontroll ska faststéllas i enlighet med lokala, statliga och federala regler

eller ackrediteringskrav. Det rekommenderas att externa kontrolltester utférs med varje ny

operatdr och innan man anvénder en ny lot eller leverans av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test.
Sebipacksedeln for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller som finns tillgéinglig pé lumiradx.com
for detaljerade anvisningar.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller kdps separat.

Om LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller inte beter sig enligt férvéntan, upprepar du
QC-analyserna. Om problemet kvarstdr ska du inte rapportera patientresultaten och kontakta
LumiraDx kundservice.
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Rengdring och desinfektion:

Rengdring och desinficering av Instfrument ska foljas och utféras enligt faststélida protokoll och
rutiner p& plats.

Torka av de yttre ytorna pd Instrument med en mjuk, négot fuktad trasa, nér dessa ar
synligt smutsiga.

Det rekommenderas att rengdra och desinficera Instrument med material som godkénts av
LumiraDx om man misstéinker kontaminering och minst en géing om dagen vid anvéandning.
Detaljer om desinficeringsmaterial som ér godkénda av LumiraDx finns pd lumiradx.com.

L&t Instrument Iufttorka fére analysering av nésta prov. Desinficeringsmedlet bor forbli | kontakt
under minst 1 minut.

For mycket vétska kan skada Instrument. Det ér viktigt att exponering for dverdriven fukt férhindras
for att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara nagot fuktiga.
Allt dverflod av vatska ska manuellt aviaigsnas fréin trasan fére anvéndning.

Undvik USB-portar och strdmuttag. Du fér inte spraya eller hélla 18sning direkt pé Instrument.
L&gg inte négra foremal eller rengdringsmaterial i Testkortets port.
Begrénsningar

. Det hér festet upptécker bdde aktiva (levande) och inaktiva, SARS-CoV och SARS-CoV-2.
Testets prestanda beror p& mangden virus (antigen) i provet och kan respektive inte sté i
relation fill de virusodlingsresultat som utfors p& samma prov.

. Om du infe félier bruksanvisningen kan detta inverka negativt pé testprestandan och/eller
gora testresultatet ogiltigh.
. Testresultat ska betraktas i samband med all tillgénglig Kiinisk och diagnostisk information,

inklusive patientens tidigare sjukdomar och andra testresultat.
. Positiva testresultat skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

. Negativa testresultat &rinte avsedda att inbegripa andra icke-SARS eller virus- eller
bakterieinfektioner.

. Negativa resultat frén patienter med symfom som intréffar senare én folv dagar ska
behandlas och konfirmeras och vid behov bér det bekraftas med en molekyléranalys.

. Prestandan av Ag Ultra Test faststalides baserat pé en utvardering av Kiiniska prover som

samlades in mellan juli 2020 och mars 2022. Den Kliniska prestandan har inte faststallts

fér alla cirkulerande varianter men den férvéntas reflektera alla férekommande

varianter i cirkulation vid fiden och platsen for den kliniska utvérderingen. Prestandan vid
fidpunkten for testning kan variera beroende pé vilka varianter som cirkulerar, inklusive nya
uppkommande varianter av SARS-CoV-2 och deras prevalens, som kan éndras dver fid.

. Om man behdver differentiera mellan specifika SARS-virus och -stammar, kréivs det fler tester
och ett samrdd med statliga séval som lokala hdlsoinstanser.

. Kiinisk prestanda har upprattats pd frysta prover, och prestandan kan skilia sig &t vad galler
nytagna kliniska prover.

. Anvandare ska testa prover s& snart som majligt efter provtagning.

. Extraherade anteriora nésprov kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp till fem dagar
effer frysning.

. Prover fréin provpinnar och extraktionsbuffert méste anta rumstemperatur innan
de analyseras.

. Positiva testresultat utesluter inte en samtidig infektion med andra patogena organismer

. Ett falskt negativt resultat kan intréffa, om den virala antigenets nivé i ett prov befinner sig

under testets detektionsnivd, eller om provtagningen skett pé fel satt. Darigenom utesluter
inte eft negativt testresultat mdéjligheten av en SARS-CoV-2-infektion.

. Mdangden antigen i ett prov kan minska i och med aft sjukdomsperioden dkar. Prover som
har samiats in efter tolv dagar ér mer troliga att vara negativa jémfort med RT-PCR.
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. Innehdllet i det hér kitet avser endast kvalitativ upptéckt av SARS-CoV-2-antigen frén
ndsswab-prover,

. Besok lumiradx.com fér mer information om swabs som har validerats for anvéndning med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test och Iés den tekniska bullefinen.

Klinisk prestanda 1 (Prestanda med prover insamlade frén symtomatiska individer)

Prestandan for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststélides med 81 néisswalbs prospektivt
tagna pd individer under COVID-19-pandemin. Prover samlades in fréin sekventiellt uppforda
forsdkspersoner som hade symfom pé& COVID-19 eller influensaliknande sjukdom. Inga positiva
resulfat observerades frén patienter utan symtom eller efter 12 dagar frén de forsta symtomen
(DSSO). Dubbla nésswabs samlades in samtidigt och férdelades sedan slumpmdssigt for testning
med LumiraDx-test eller en PCR-referensmetod aukforiserad av EUA. Prover insamlades fréin

2 platser i USA.

Provpinnar samlades in och extraherades | LumiraDx-extraktionsbufferten utan transportmedia.

Prover frystes inom en fimme efter insamling och férvarades fram tills analys. Prover tinades och
testades sekventiellt enligt bipacksedeln, i vika anvéndarna var ovetande om PCR-resultatet.
Prestanda for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test jamférdes med resultaten for de nésswabs som
samlades in i 3mL universellt transportmedium (UTM) och testades med en PCR-referensmetod
auktoriserad av EUA.

Befolkningsstatistik for patienter

Patientdemografi (kon, élder) finns tilgénglig for de 81 proverna som anvandes i studien. Féljande
tabell visar antal positiva férsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)-analysen.

Alder Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens*
SARS-CoV-2-positiv

<5dr 1 0 0,0%
61ill 21 ér 6 2 33,3%
22 il 59 &r 59 29 49,2%
> 60 ér 15 7 46,7%
Kvinna 49 21 42,9%
Man 32 17 53,1%

* Prevalens hér ar beréknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade
med Total N
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Klinisk prestanda

Foliande tabell visar prestandamdattet och 95% konfidensintervall, berdknat med Wilson Score-
metoden fér 81 ndisswabs som tagits upp fill och inklusive 12 DSSO* fér detektering av SARS-CoV-2.

Gruppering N PPA 95% KI

Ct (alla) A 92,7% (80,6%,97,5%)
Ct < 34 (alla) 39 97.4% (86,8%,99.5%)
Ct < 33 (alla) 38 97,4% (86,5%,99,5%)
Ct < 30 (alla) 35 97.1% (85,5%,99.5%)
Ct < 25 (alla) 25 100,0% (86,7%,100,0%)

Prover med Ct dver 33-34 anses generellt vara icke smittsamma.?

Darfér visar foliande tabeller dverensstémmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra och RT-PCR-
referensanalysen for detektion av SARS-CoV-2 i 79 prover insamlade fill Ct 34 och inklusive 12 DSSO*.

RT-PCR till Ct <34 95% Wilson-poding KI

POS | NEG |Totalt Matning Uppskat-|Légre konfi-| Ovre konfi-
tning |densintervall densintervall

LumiraDx | POS | 38 | 0 | 38 PPA 97,4% 86,8% 99,5%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG | 1 | 40 | 41 NPA 1000% | 91.2% 100,0%
TOTALT 39 | 40 | 79 Positivt 1000% | 90,8% 100,0%
prediktivt vérde
Negativt 97.6% 87,4% 99,6%
predikfivt véirde
Prevalens 29,4% 38,6% 60,2%
OPA
(% Overensstém-|  98,7% 93,2% 99,8%
melse)

PPA - positiv procentdverensstémmelse (sensitivitet)
NPA - negativ procentéverensstammelse (specificitet)
PPV - positivt prediktivt vérde

NPV - negativt prediktivt varde

OPA - fotal procentéverensstémmelse

Kl - konfidensintervall
LKI - l&gre konfidensintervall
Ukl - 6vre konfidensintervall

* DSSO = Dagar sedan symtomen intrédde
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Kiinisk prestanda 2 (prestanda med prover insamlade fran asymtomatiska individer)

Prestanda fér SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststdlides ytterligare med 52 anteriora nasofarynxpinnar
prospektivt tagna frén asymtomatiska individer mellan november 2020 och mars 2021.

Prover insamlades fréin 4 platser i USA. Provpinnar insamlades och extraherades i LumiraDx-
extraktionsbufferten. Prover frystes inom en timme efter insamling och férvarades fram fills analys.
Prestanda for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test jamférdes med resultaten for de parade anteriora
ndsswabs som samlades in i 3mL universellt transportmedium (UTM) och testades med en
PCR-metod auktoriserad av EUA.

Patientdemografi (kon, dlder) finns tilgénglig fér de 52 proverna som anvandes i studien. Féliande
tabell visar antal positiva férsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)

Befolkningsstatistik for patienter

Ader Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens*
SARS-CoV-2-positiv

<5dr 0 0 0,00%
6 1ill 21 ar 1 7 63,6%
22 1ill 59 &r 31 10 32.3%
> 60 aér 10 5 50,0%
Kvinna 35 12 34,3%
Man 17 10 58,8%

*Prevalens hér ér berdknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade
med Total N

Klinisk prestanda

Foliande tabell visar prestandamdtten och 95% konfidensintervall, som beréknats av Wilson Score-
metoden fér grupperingar av resultaten nedan.

Gruppering N PPA 95% KI
Ct (alla) 23 95,7% (79.0%,99,2%)

Ct < 30 (alla) 22 100,0% (85,1%,100%)

Ct < 25 (alla) 18 100,0% (82,4%,100%)
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Féljande tabell visar dverensst&mmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra och RT-PCR-
referensanalysen for detektion av SARS-CoV-2 i prover insamlade fréin asymtomatiska individer.

RT-PCR 95% Wilson-poding Ki
POS |NEG (Totalt Métning Uppskat-| Légre konfi- | Ovre konfi-
tning | densintervall | densintervall
LumiraDx POS | 22| 0 | 22 PPA 95,7% 79,0% 99,2%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG 1 29 | 30 NPA 100,0% 88,3% 100,0%
TOTALT | 23 | 29 | 52 Positivt 100,0% 85,1% 100,0%
prediktivt varde
Negativt 96,7% 83,3% 99.4%
prediktivt varde
Prevalens 44,2% 31,6% 57,7%
. OPA
(% Overensstdm- | 98,1% 89,9% 99,7%
melse)

Kompletterande utvérderingar av klinisk prestanda
Klinisk prestanda 3 (utdkat dataset med anterior nésswab som referensmetod)

Prestandan hos LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststdlides ytterligare med extra prover fér

att skapa eft dataset med 477 direkta ndsswalbs prospektivt tagna pd individer under COVID-19-
pandemin. Prover samlades in frain sekventiellt uppforda forsdkspersoner som hade symtom pd
COVID-19 eller frén asymtomatisk screening. Inga positiva resultat observerades frén patienter som
uppvisade symtom efter 12 dagar fréin de forsta symtomen (DSSO). Dubbla nésswalbs samlades in
samtidigt och férdelades sedan slumpmdssigt for testning med LumiraDx test eller en PCR-metod
auktoriserad av EUA. Prover insamlades frain 11 platser i USA.

Provpinnar samlades in och extraherades i LumiraDx-extraktionsbufferten utan transportmedia.
Prover frystes inom en timme efter insamling och férvarades fram tills analys. Prover tinades och
testades sekventiellt enligt bipacksedeln, i vika anvéndarna var ovetande om PCR-resultatet.
Prestanda fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test jdmférdes med resultaten for de néisswabs som
samlades in i 3mL universellt fransportmedium (UTM) och festades med en PCR-metod auktoriserad
av EUA.

Befolkningsstatistik for patienter

Patientdemografi (kon, dlder) finns tillgénglig for de 477 proverna som anvéndes i studien. Féljiande
tabell visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)

Ader Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens*
SARS-CoV-2-positiv

<5ar 9 3 33,3%
61ill 21 ér 75 25 33,3%
22 il 59 ar 306 94 30.7%
> 60 ér 87 27 31,0%
Kvinna 275 70 25,5%
Man 202 79 39.1%

*Prevalens hdr &r berdknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade
med Tofal N
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Klinisk prestanda

Foliande tabell visar antal positiva och negativa férsdkspersoner som identifierats korrekt av
LumiraDx-enheten kontra RT-PCR under dagarna efter symtomdebut (DSSO):

DSSO |Kumulativ| LDx PPA | Lagre | Ovre |Kumulativ| LDx | NPA | Lagre | Ovre
PCR+ve | +ve konfi- | konfi- | PCR-ve | -ve konfi- konfiden-
densin-| densin- densin- [sintervall
tervall | tervall tervall
0 3 3 100,0% | 43,9% | 100,0% 8 8 100,0% | 67.6% | 100,0%
4 109 97 89.0% | 81,7% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 138 122 | 88,4% | 82.0% | 92.7% 279 278 | 99.6% | 98,0% | 99.9%
12 143 127 | 888% | 826% | 93,0% 282 281 | 99.6% | 98,0% | 99.9%

Foljande tabell visar prestandamdtten och 95% konfidensintervall, som berdknats av Wilson Score-

metoden fér delmdngde

r av resultaten nedan

Gruppering N PPA 95% KI

Ct (alla) 166 89.8% (84,2%,93,5%)
Ct < 35 (alla) 149 96,0% (91,5%,98,1%)
Ct < 34 (alla) 144 98,6% (95,1%.,99,6%)
Ct < 33 (alla) 141 98,6% (95,0%,99.6%)
Ct < 30 (alla) 128 98,4% (94,5%,99.6%)
Ct < 25 (alla) 91 98,9% (94,0%,99,8%)

Foliande tabell visar prestandamdttet och 95% konfidensintervall, beréiknat med Wilson Score-
metoden for forsdkspersonernas resultat ovan, upp till och inklusive 12 DSSO med anvéndning av
en RT-PCR-metod auktoriserad av EUA som referens.

RT-PCR 95% Wilson-podng K
POS | NEG [Totalf Matning Uppskat-| Légre konfi- | Ovre konfi-
tning | densintervall | densintervall
LumiraDx POS |149| 1 |150 PPA 89,8% 84,2% 93,5%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG | 17 | 310|327 NPA 99.7% | 982% 99.9%
TOTALT| 166 | 311 | 477 Positivt 99,3% 96,3% 99,9%
prediktivt varde
Negativt 94,8% 91,8% 96,7%
prediktivt vérde
Prevalens 34,8% 30.7% 39.2%
" OPA
(% Overensstém- | 96,2% 94,1% 97.6%
melse)
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Klinisk prestanda 4 (utokat dataset med nasofarynxpinne som referensmetod)

For 346 forsdkspersoner i datasetet i avsnittet “linisk prestanda 3” samlades ytterligare en
nasofarynxpinne in efter den dubbla ndsswabinsamlingen. Nasofarynxpinnen placerades i 3mL
universellt fransportmedium (UTM) och testades med en PCR-metod auktoriserad av EUA.

Befolkningsstatistik fér patienter

Patientdemografi (kon, élder) finns tillgénglig for de 346 proverna som anvandes i studien. Foliande
tabell visar antal positiva férsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)

Alder Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens*
SARS-CoV-2-positiv

<5ar 8 3 37.5%
6 till 21 ar 58 16 27,6%
22 till 59 &r 217 55 25,4%
> 60 ar 63 15 23,8%
Kvinna 192 37 19,3%
Man 154 52 33.8%

*Prevalens hdr ér berdknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade

med Total N

Klinisk prestanda

Foljande tabell visar antal positiva och negativa férsdkspersoner som identifierats korrekt av
LumiraDx-enheten kontra RT-PCR under dagarna efter symmtomdebut (DSSO):

DSSO |Kumulativ| LDx | PPA | Légre Ovie |Kumulativ| LDx | NPA | Lagre | Ovre
PCR+ve | +ve konfiden-konfiden-| PCR-ve | -ve konfiden-konfiden-
sintervall| sintervall sintervall |sintervall
0 3 3 100,0% | 43,9% 100,0% 8 8 100,0% | 67.6% 100,0%
4 79 69 87.3% | 78.2% 93,0% 203 202 | 99.5% 97.3% 99,9%
7 100 86 | 86,0% | 77.9% 91,5% 241 240 | 99.6% | 97.7% 99.9%
12 103 89 | 864% | 785% 91,7% 243 242 | 99.6% | 97.7% 99.9%

Foljiande tabell visar prestandamdtten och 95% konfidensintervall, som beréknats av Wilson Score-
metoden for grupperingar av resultaten nedan.

Gruppering N PPA 95% KI

Ct > (alla) 103 86,4% (78,5%,91,7%)
Ct < 35 (alla) 97 90.7% (83,3%,95,0%)
Ct < 34 (alla) 94 92,6% (85,4%,96,3%)
Ct < 33 (alla) 91 93,4% (86,4%,96,9%)
Ct < 30 (alla) 84 96,4% (90.0%,98.8%)
Ct < 25 (alla) 59 98,3% (91,0%,99,7%)
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Foljande tabell visar prestandamdttet och 95% konfidensintervall, beréiknat med Wilson Score-
metoden for forsdkspersonernas resultat ovan, upp till och inklusive 12 DSSO med anvéndning av
en RT-PCR-metod auktoriserad av EUA som referens.

RT-PCR 95% Wilson-podng Kl
POS | NEG [Totalt| Métning Uppskat- | Légre konfi- | Ovre konfi-
tning |densintervall| densintervall
iR POS | 89 1 90 PPA 86,4% 78,5% 91.7%
SARS-CoV-2 Ag
Ultra NEG | 14 | 242 | 256 NPA 99.6% 97.7% 99.9%
TOTALT| 103 | 243 | 346 | Positivt prediktivt | 98,9% 94,0% 99.8%
varde
Negativt prediktivt | 94,5% 91.0% 96,7%
varde
Prevalens 29.8% 25,2% 34,8%
OPA
(% Overensstam- | 05,7% |  93,0% 97,4%
melse)

Detektionsgréns - (analytisk sensitivitet)

Studiier i detektionsgréns (LoD) har faststllt den IGgsta pévisbara koncentration av SARS-CoV-2,
vid vilken 95% av alla (sant positiva) replikat testades positivi. LoD fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra test faststélides med anvéndning av begrénsande spddningar av ultraviolett (UV) inaktiverat
SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV &r ett preparat av SARS-relaterat coronavirus 2
(SARS-CoV-2), isolat USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, vilket har inaktiverats genom ultraviolett
sfréining. Materialet tillhandahalis fruset, vid en koncentration pé 1,26 x 106 TCID,,/mL.

Screening av detektionsgréins

En inledande screeningstudie av LoD utférdes med en femfaldig seriespddning (sex spddningar
totalf) av det UV-inaktiverade virus som utveckiades i en sammanslagen negativ human nésmatrix,
vilken startade vid en testkoncentration pd 1,6 x 10° TCID, /mL och bearbetades for varje studie
enligt beskrivning ovan. Spddningarna testades i tre exemplar och éver 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra-lot-nummer. Den Iégsta koncentrationen, vid vilken alla (tre av tre replikat) var positiva valdes
fér eft LoD-intervalifynd. Det hér skedde vid 1 600 TCID /mL.

LoD-intervallutiéGtande

Med hjélp av koncentrationen 1 600 TCID, /mL férfinades LoD ytterligare i en dubbel spadningsserie
(fotalt fem spadningar) av det UV-inaktiverade viruset, vilket framstdlides i en grupperad negativ
human né&smatrix. Dessa spadningar testades i fre exemplar. Den légsta koncentrationen, vid

vilken alla (fre av tre replikat) var positiva behandliades som den preliminéra detektionsgrénsen for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test. Det har skedde vid 800 TCID,,/mL.
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Bekraftelse av detektionsgrdns

LoD av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test bekréffades sedan genom att testa 20 replikat med
koncentrationer som I&g vid den prelimindra detektionsgrénsen. Den slutliga detektionsgrénsen for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststélides att vara den I&gsta koncentrationen, vilket ledde fill
en positiv upptdackt av minst nitton (19) utav tjugo (20) replikat. Baserat pd& detta test bekréftades
LoD fér nésswatbs som 800 TCID,,/mL.

q 5 Berdknad o .
Startmaterialkoncentration ‘ detekfionsgréns ‘ Antal positiva/totalt ‘ % positiva
1,26 x 10¢ TCID /mL ‘ 800 TCID,,/mL ‘ 20/20 ‘ 100

For kompabilitet testades ocksé LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test (12 minuters test) med anvéandning
av UV-inaktiverat virusmedium for atft jamfora LoD. Resultaten i tabellen nedan visar att bédda
testkorten hade en LoD pé& 800 TCID,/mL vid anvéndning av detta medium. Det bekraftar att
LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra test har en likvérdig LoD fill LumiraDx SARS-CoV-2 Ag-test (12 min test).

Ytterligare intern undersdkning har visat komparabilitet mellan 32 TCID50/mL av Gl-virus
(ursprungligen pdvisad LoD fér SARS-CoV-2 Ag 12 minuterstest), 800 TCID,,/mL UV-virus och
3,2 pg/mL rekombinant nukleoprotein som indikerar komparerbara defekhonsgronser for
bdda analyserna.

LumiraDx SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag
Ag test (12 min test) Ulira Lot A Ultra Lot B
SARS-CoV-2 testat (TCID,/mL)
med anvéndning av Analysresultat Analysresultat Analysresultat
Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positiva 3/3 positiva 3/3 positiva
800 3/3 positiva 3/3 positiva 3/3 positiva
400 0/3 positiv 2/3 positiv 4/20 positiva
200 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv
100 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv
50 0/3 positiv 0/3 positiv 0/3 positiv

Obs! TCID /mL nivéerna kan variera mellan partier, preparat och olika lagermaterial som
anvénds. LurmroDx SARS-CoV-2 Ag test (12 min test) och SARS-CoV-2 Ag Ultra test jamférdes med
forberedelse av samma lagermaterial samtidigt, for spérbarhet och visade en likvérdig LoD.

Korsreaktivitet (analytisk specificitet) och mikrobiska interferensstudier

Korsreaktiviteten och inferferensen fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test utvérderades genom

att testa en panel med relaterade patogena organismer, sjukdomsagenser med hodg utbredning
och normal eller patogen flora, vilket inkluderar olika mikroorganismer och virus och negativ matrix,
som man rimligtvis kommer att stéta pd i det kiiniska provet och vilka potentiellt kan korma att
korsreagera eller interferera med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test. Varje organism och virus
testades i frénvaro eller nérvaro av varmeinaktiverad SARS-CoV-2 vid 2-3 x detekfionsgréinsen.
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Mikroorganism Kalla Koncentration Kori;:;’nk:i\)me' In('jea'/'ﬁz;‘ g
Adenovirus . " Nej Nej
(tex. typ 1) Zeptometrix | Tx10°PFU/ML | - 5/3 nogativa) | (3/3 positiva)
Adenovirus LGC 5 Nej Nej
(tex. typ 5) Limited TXTOPRU/ML | 33 negativa) | (3/3 positiva)
Adenovirus . " Nej Nej
(tex. typ 7 Zeptometrix | Tx10°PRU/ML |33 noqativay | (3/3 positiva)

Acinetobacter LGC o Nej Nej
Baumannii Limited 1 e ER Lt (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

Bordetella pertussis Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL 63 nzzjoﬁvo) @/3 ’p\féi tiva)

. . . Nej Nej
Burkholderia cepacia Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL (3/3 negativay | (3/3 positiva)
Candida albicans Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL @3 n’:goﬁvo) @3/3 g‘oe;i tiva)
Klamydia pneumoni Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL G/3 n’:goﬁvo) @3/3 g‘oe;i tiva)
Cytomegalovirus Zeptometrix 1x 108 PFU/mL @3 n’:goﬁvo) @3 ch?éi tiva)

Enterovirus . 5 Nej Nej
(EV70) Zeptometrix | Tx10°PRU/ML | 33 noqativay | (3/3 positiva)
Eikenella corrodens | Zepfomelrix | 1x108CFU/mL | g nZZJQﬁVO) @ p’\fgi o)
Escherichia.coli zeptometrix | 1x10°CFU/mL | (/5 nggoﬁvo) @3 gfé o
Epstein Barr-virus Zeptometrix 1x10% cp/mL 63 nzgoﬂvo) @3 chiiTivo)
Hemofil influensa Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL @3 nzgoﬁvo) @3 g‘gi tiva)

Haemophilus . " Nej Nej
parainfluenzae Zepfomefrix 110 CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

' ) LGC Nej Nej
ARSI e Limited PXA0PRUMML | (373 negativa) | (3/3 positiva)

. . Nej Nej
Hurmant coronavirus 229E | Zeptometrix 1x 10% PFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

. . Nej Nej
Humant koronavirus NL63 | Zeptometrix 1x 108 PFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

Humant coronavirus . s Nej Nej
oc43 Zeptometrix | Tx10°PRU/ML |35 noqativay | (3/3 positiva)

i LGC Nej Nej
VeSS UE Limited PXAOPPRU/ML | (373 negativa) | (3/3 positiva)

Humant R s Nej Nej
metapneumovirus Zeptometrix 1x10° PRU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
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Mikroorganism Kalla Koncentration Korzr:;:nk;li\)mei In(lieal/fc:reei; g
Influensavirus A HIN1 . Nej Nej
Brisbane Zeptomefrix | 1x10°PRU/ML | 35 neqativay | (3/3 positiva)
Influensavirus B . 5 Nej Nej
(Victoria/2/87) Zeptometrix | TxT0°PRU/ML | 53 nogativa) | (3/3 positiva)
. ; . Nej Nej
Legionella pneumophila | Zeptometrix 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
. . . . Nej Nej
Lactobacilus acidophilus | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Massling Zeptometiix | 1x10°PRU/ML | 3.5 ngg’g vy | @/ gc‘f;mm)
. Helvetica Nej Nej
MERS coronavirus Care Sarl 1x10° PRU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL @3 n,:ZJo fivay | (3/3 gc?éi tiva)
. . Nej Nej
Mykobakterie tuberkulos | Zeptometrix 1x 108 CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Mycoplasma 0 Nej Nej
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | 53 noqativa) | (3/3 positiva)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1x 108 CFU/mL @3 n,:gc tiva) | (3/3 ggi tiva)
Parcinfluensavirus fyp 1 | Zepfometrix | 1x10°PFU/mL | 5/ nZZJG ey | @ gggiﬂm)
Parainfluensavirus typ 2 | Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL 3/3 n':go’rivo) G/3 goe;iﬁvo)
Parainfluensavirus typ 3 | Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL G/3 ngzjoﬁvo) @3 gciqu)
Parainfluensavirus typ 4a | Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL G/3 n’:go’riva) @3 ggiﬁvo)
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL G313 nzgjo fiva) | (3/3 ;’)\giﬁvo)
Grupperad human Interna 14% Nej Nej
nastvatt donatorer | volymkoncentration| (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Proteus mirabilis Zeptometrix 1x 106 CFU/mL @3 n,:ZJo fiva) | (3/3 ggéiﬁvo)
Proteus Vulgaris Zepfometiix | 1x10°CRU/ML | (g 0 nzzlaﬁvo) @ gf;mw)
Pseudomonas . o Nej Nej
aeruginosa ASgiemIi 1% 10> IR (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Respiratoriskt syncytialt LGC " Nej Nej
virus (typ A) Limited 1x10° PRU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Respiratoriskt syncytialt LcC 5 Nej Nej
virus (typ B) Limited U3 e ALYl (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
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Korsreaktivitet Interferens

Mikroorganism Kalla Koncentration Ga/ne) dafne))
Rhino-virus . Nej Nej
(tex. typ 1A) Zeptomerix | TxT0°PRU/ML | 33 negativay | (3/3 positiva)
Rhino-virus . 5 Nej Nej
(tex. typ 2A) Zepfometrix | 1xT0°PFU/ML | 33 neqativay | (3/3 positiva)
. X Nej Nej
5
Pdssjuka Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
. . Nej Nej
Serratia marcescens Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
. Nej Nej
Staphylococcus aureus | Zeptometrix 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Staphylococcus . Nej Nej
epidermis Zeptometrix 1x10¢ CRU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
" . Nej Nej
Streptococcus mitis Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
X Nej Nej
Streptococcus mutans Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)
Streptococcus . G Nej Nej
pneumonice Zeptomerix | 1x10°CRU/ML | 33 negativay | (3/3 positiva)
. Nej Nej
)6
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

Nej Nej

i i i )6
Streptococcus salivarius | Zeptometrix 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negativa) | (3/3 positiva)

. X Nej Nej
)6
Streptococcus oralis Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL @3/3n fiva) | (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
a 5
Varicella zoster-virus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL @3/3n fiva) (3/3 positiva)

For att berdkna sannolikheten for korsreaktivitet med SARS-CoV-2 hos organismer som inte fanns
tillgangliga for vétkemi anvandes in silico analyser med hjdlp av sdkverktyg fér grundidggande
inriktning (BLAST), hanterat av National Center for Biotechnology Information (NCBI), for att
utvdrdera graden av proteinsekvenshomologi.

. Fér humant coronavirus HKU1 férekommer homologi mellan SARS-CoV-2
nukleokapsidproteinet och humant coronavirus HKU1. BLAST-resultat visade frettio
sekvensidentiteter, varav alla hade ett nukleokapsidprotein som visade homologi. Sekvens-ID
AGW27840.1 hade den hogsta inrikiningspodngen och pétréffades vara 39,1% homolog
utmed 76% av sekvenserna, vilket ér relativt Idgt, men det gér infe aft helt och hallet
utesluta korsreaktivitet.

. Fér SARS-coronavirus férekommer hdég homologi mellan SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinet
och SARS-coronavirus. BLAST-resultat visade 68 sekvensidentiteter, varav de fiesta var
nukleokapsidproteiner som uppvisade homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 hade den hdgsta
inriktningspodngen, vilken var isolerad frén en patient och patraffades vara 90,76% homolog
utmed 100% av sekvensen. Detta ar hdgt och korsreaktivitet &r trolig.
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Endogena och exogena interferensstudier

En studie utfordes for att pévisa att potentiellt stérande substanser kan pdtraffas i de dvre
lufivégarna hos symtomatiska patienter (inklusive via receptfria Idkemedel), vilka inte korsreagerar
med eller stér upptéckten av SARS-CoV-2 med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira test. Varje substans
testades tre géinger i frénvaro respektive ndrvaro av SARS-CoV-2 vid 2-3 x detektionsgréinsen. Den

slutliga koncentrationen for de substanser som testades dokumenteras i féljande tabell.

Interfererande substans Koncentration Interferens
(ja/nej)

Blod (humant)* 4% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
HAMA* 44ng/mL Nej (6/5 negativa, 5/5 positiva)
Mucin* 500mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Acetylsalicylsyra** 3mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Afrin (oxymetazolin)** 15% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Biotin** 0,35mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Budesonid** 0,00063mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
CVS né&sdroppar 156% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
(Fenylefrin)**
CVS ndsspray 15% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
(kromolyn)**
Dexametason** 1,2mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Dextrometorfan** 0,00156mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Difenhydramin** 0.0774mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Flutikasonpropionat** 0,000126mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Homeopatiskt (alkalol)** 10% v/v Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Mentol/Bensocain** 150mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Metanol** 5% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Mupirocin** 10mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Naso GEL (NeilMed) 5% volymkoncentration Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
Salbutamol** 0,0045mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Fenolspray for halsont**

15% volymkoncentration

Nej (3/3 negativa,

3/3 positiva)

Tamiflu 500mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
(oseltamivirfosfat)**
Tobramycin** 0,4mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Zikam Cold lakemedel**

* Endogena substanser
** Exogena substanser

5% volymkoncentration

134

Nej (3/3 negativa,

3/3 positiva)



Prozoneffekt vid hog dos

Studiier av prozoneffekt vid hdg dos faststéller den nivé, vid vilken man kan pétréaffa felaktiga
negativa resultat, nér det férekommer hdga mdinivéer i ett festat prov. For aft faststalla om
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test péverkas av ndgon prozoneffekt vid hog dos testade man
Okade koncentrationer av UV-inaktiverade SARS-CoV-2-virus (Zeptometrix 0810622UV) upp fill

en koncentration motsvarande 6,3 x 10° TCID./mL. | den hér studien tillsattes startmaterialet fil
poolad human nésmatrix, vilken erhdillits fréin friska donatorer som bekraftats vara negativa for
SARS-CoV-2. Vid varje spédning tillsattes 50 l prover i swabs, vilka bearbetades for testning pd
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test enligt bipacksedeln med hjdlp av det férfarande som ér lémpligt
for nésswabprover.

Det observerades ingen inverkan pd testprestandan eller prozoneffekten vid hog dos upp tillen
koncentration p& 6,3 x 10° TCID,,/mL av SARS-CoV-2.

Testsp&dning Koncentration (TCID,,/mL)

1 0

2 4921,88
3 9 843,75
4 19 687.5
5 39 375
6 78 750
7 167 500
8 315000
9 630000

Patieninéra anvéndning

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test anvandes av dtta ej utbildade anvandare pd fyra platser i USA.
Ej utbildade anvéndare testade 132 patienter och kérde 148 tester. Den hér studien ér ocksé
filémpbar pé SARS-CoV-2 Ag Ultra test eftersom arbetsfiodet ar likvardigt.

Betydande varianter

LumiraDx dvervakar aktivt fér att identifiera nya mutationer i SARS-CoV-2 virusgenomet nér
de uppstdr. Reakfiviteten hos LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra test kommer atft bedémas mot
alla betydande varianter allt eftersom de uppstér. De uppdaterade resultaten frén detta
festningsprogram gdér att hitta i vér SARS-CoV-2 varianter teknisk bulletin som finns pé vér
hemsida lumiradx.com.

Referenser:

1. Vérldshdlsoorganisationen www.who.int
2. Centers for Disease Control and Prevention www.cdc.gov

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.T., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load as
determined by cell culture as @ management tool for discharge of SARS-CoV-2 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Symbolfdrklaringar

Symbol

Innebérd

e

Temperaturbegrénsning

-l

Tillverkare

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Lotnummer

Anvdnd fére datum - anger det datum efter vilket det odppnade IVD/
Kvalitetskontrollmaterialet inte kan anvéndas

Se bruksanvisningen

Fér ej &teranvandas

For patientnéra analyser

Storbritanniens férsékran om éverensstémmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002 (SI 2002 nr 618, som éndrat) (UK MDR 2002)

Importér

Tillverkningsdatum

GIRNERS =D

Omsterilisera inte

N
m

“CE-mdarkt “. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet
98/79/EG om in vitro diagnostiska medicintekniska produkter.

>
’A*
°
=
N—

Anger férekomsten av RFID-IGsare/markning (radiofrekvensidentifikation).

Indikerar det totala antalet IVD-tester som kan utféras med den IVD-
medicintekniska produkten.

g <

Anger atft en bdarare innehdller information om en unik produktidentifiering.
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Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen.

Indikerar en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid.

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte bdr anvéndas om
forpackningen har skadats eller dppnats och att anvéndaren bor Iésa
instruktionerna for ytterligare information

< =
%‘m Anger den instans som distribuerar den medicintekniska produkten lokalt

LumiraDx-kundservice:
For produktférfréigningar: kontakta LumiraDx kundservice pé
customerservices@lumiradx.com eller hitta information om telefonkontakter pé lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid anvéndningen av denna produkt och/eller kvalitetsproblem
ska ocksé rapporteras il LumiraDx-kundservice via e-post: customerservices@lumiradx.com eller p&
lumiradx.com.

Om en allvarlig incident har intréffat under anvéndningen av produkten eller som ett resultat fréin
dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och fill din
nationella myndighet.

Policy vid aterséndning:

Om det uppstér ett problem med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test kan det hdnda att vi ber dig
att refurnera det. Innan tester aterséinds, ska du skaffa ett aukforiseringsnummer for returer fréin
LumiraDx-kundservice. Detta auktoriseringsnummer for returer méste finnas pd forpackningen som
ska refurneras. For vanliga returer effer inkép, kontakta LumiraDx-kundservice fér regler och villkor.

Begrdnsad garanti:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testkit - enligt héllbarhetstiden.

Oanvénda kort och nésswalbs méste forvaras enligt de nédvandiga forvaringsvillkoren som ér
fryckta p& denna produkis bipacksedel och de kan endast anvéndas fill utgéngsdatum som

ar fryckt pé Testkortets foliepdse, Testkortets forpackning och provpinnens férpackning. For den
tillimpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet och
inte ha materialdefekter, och (i) fungera i enlighet med materialspecifikationerna som anges i
bipacksedeln, och (i) godkdnd av Iémpliga statliga organ avseende kraven for att sélja produkten
for avsett syfte (den “begrénsade garantin®). Om produkten inte uppfyller kraven i den begrénsade
garantin ér kundens enda étgérd att LumiraDx antingen reparerar eller byter ut Testkorten, enligt
LumiraDx:s beddmning. Férutom den begrénsade garantin i det hér avsnittet frénséiger sig LumiraDx
alla garantier, uttryckliga eller underforstdda, inklusive, men inte begransat till, all garanti om
séljbarhet, lamplighet for ett visst syfte eller icke-intréing avseende produkten. LumiraDx:s maximala
ansvar avseende ndgot kundkrav ska infe dverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat.
Ingen part ska vara ansvarig infér den andra for sérskilda, oavsiktliga eller féljdskador, inklusive,

men inte begrénsat till, forlust av affér, vinster, data eller intakter, dven om en part i forvag fér
meddelande om att denna typ av skador kan uppstd. Den begrénsade garantin ovan gdller

inte om kunden har utsatt LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test for fysisk skada, missbruk, onormal
anvandning, anvéndning som inte dverensstmmer med bruksanvisningen eller bipacksedeln

till LumiraDx Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, forsumlighet eller
olyckshandelse. Alla garantikrav frén kunden i enlighet med den begrénsade garantin ska géras
skriftigen inom den tilémpliga begrénsade garantiperioden.
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Immateriell Gganderdtt:

LumiraDx Instrument, Testkort och alll tillhandahdllen dokumentation fréin LumiraDx (“Produkter”)
skyddas av lagen. Den immateriella dganderdatten for produkter frén LumiraDx kvarstér hos
LumiraDx. Uppgifter om relevant immateriell iganderdtt avseende véra produkter finns pé
lumiradx.com/IP.

Juridiska meddelanden:

Copyright © 2022 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrétt. LumiraDx och Flam-logotypen ér
skyddade varumdrken som tillhér LumiraDx International LTD. Fullsténdiga uppgifter om dessa och
andra registreringar som fillnér LumiraDx finns pd lumiradx.com/IP. Alla andra varumdrken tillhor
respektive dgare.

Tillverkarens information:
Testkort:

LumiraDx UK Ltd CE-mdrket gdller endast fér LumiraDx
Dumyat Business Park, Alloa C E Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller
FK10 2PB, Storbritannien och Connect Hub
Féretagsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Vastra Végen 5A,

16961 Solna, Sverige

Provpinnar:
Puritan Medical Products Co LLC CE-mdrket gdller endast for
31 School St, P.O. Box 149, Guilford, 2797 denna tillverkares provpinnar
ME 04443-0149,
USA

Emergo Europe BV
Prinsessegracht 20, The Hague,
2514 AP, Nederlédnderna

SPEC-35816 R2 ART-02554 R2 Revisionsdatum 2024/08
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